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1. Allgemeines

PEDeDose dient dazu, Gesundheitsfachpersonen bei der Verordnung von Arzneimitteln zu unterstut-
zen, indem es auf Grundlage des Korpergewichts, Alters und gegebenenfalls der Kérpergrosse oder
der Nierenfunktion patientenspezifische Dosierungsangaben zur Verfugung stellt. Individuelle Dosie-
rungsempfehlungen konnen mit Hilfe des integrierten Kalkulators berechnet werden. Die Dosierungs-

daten sind in der produkteigenen Datenbank enthalten.

Das Produkt ersetzt nicht die Entscheidung der Gesundheitsfachperson hinsichtlich der Wahl und Do-
sierung eines Arzneimittels, sondern soll diese vielmehr durch die Bereitstellung patientenindividueller

Daten in ihrer Entscheidung unterstitzen.

PEDeDose bietet Dosierungshinweise in drei Sprachen (Deutsch, Franzosisch, Englisch). Dosierungen
werden im Anschluss an eine Suche nach dem Wirkstoff, dem Produkt (vorrangig Produkte auf dem
Schweizer Markt), der Indikation oder dem ATC-Code angezeigt. Die von PEDeDose bereitgestellten
Informationen (z.B. zu Indikationen, Dosierungen, «Allgemeinen Bemerkungen») konnen sich entweder
auf den «On-Label-» oder den «Off-Label-Use» eines bestimmten Medikaments beziehen. Bei der Be-
stimmung, ob es sich um einen «On-Label-Use» oder «Off-Label-Use» handelt, muss die Gesundheits-
fachperson die Fachinformationen zu Rate ziehen. Die endglltige Entscheidung flir den «Off-Label-
Use» eines Medikaments obliegt der behandelnden Gesundheitsfachperson. PEDeDose ist flir Gesund-
heitsfachpersonen in europaischen Landern verfugbar. Fir den Schweizer Markt werden zusatzliche
(nicht umfassende) Informationen zu bestimmten Produkten (wie Zubereitung des Arzneimittels oder

Applikation) auf Deutsch und Franzosisch zur Verfligung gestellt.
Die PEDeDose-Datenbank erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Die aktuelle Version der Gebrauchsanweisung ist auf www.pededose.ch zuganglich. Diese soll dem
Nutzer in eigener Verantwortung stets als ausgedruckte, aktuelle Version zur Verfigung stehen.
Systemintegratoren erhalten zusatzlich die Anhange | (Web service manual PEDeDose) und Il (Deep
links advanced manual PEDeDose) fiir die Integration des Webservice bzw. der Deep links in Primar-

systeme.

1.1 Urheberrecht
Copyright © 2025-2030 PEDeus AG. Alle Rechte vorbehalten.

Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen dirfen ohne vorherige schriftliche Genehmigung
durch PEDeus nicht geandert, kopiert, vervielfaltigt oder auf sonstige Art und Weise Ubertragen wer-
den. Diese Gebrauchsanweisung ist ausschliesslich im beruflichen Umfeld zu verwenden. Sie darf nicht
offentlich verbreitet oder fir kommerzielle Zwecke genutzt werden. PEDeus Gbernimmt keinerlei Haf-
tung fur Fehler, Irrtimer oder Schaden, die infolge der Nutzung von PEDeDose entstehen unter Ver-
wendung von veranderten Gebrauchsanweisungen ohne vorherige schriftliche Genehmigung durch
PEDeus.

In der Gebrauchsanweisung wird PEDeus AG als PEDeus bezeichnet.
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1.2 Zuganglichkeit

PEDeDose wurde flir Gesundheitsfachpersonen konzipiert. Der Zugang zum Produkt wird durch ein

Login nach dem neuesten Stand der Technik eingeschrankt.

In der Regel ist PEDeDose unter Vorbehalt unvorhergesehener Umstédnde 24 Stunden am Tag /
365 Tage im Jahr verfugbar. PEDeDose kann ausschliesslich von registrierten Nutzern verwendet wer-
den. Einzelnutzer haben auch die Méglichkeit, sich via swiss rx login zu registrieren. Das Login via
swiss-rx-login ist bei PEDeDose auf den Benutzertyp «abgabeberechtigte akademische Fachperso-
nen» auf Basis der personlichen Daten gemass dem Medizinalberuferegister des Bundesamts fur Ge-

sundheit (Schweiz) beschrankt.

1.3 Sprache

PEDeDose ist auf Deutsch, Franzosisch und Englisch verfugbar.

Die Sprache kann in der oberen rechten Ecke der Startseite ausgewahlt werden, siehe unten:

‘: IG Deutsch | Frangais | Englishl
PEDeDose

# Home = Anmelden

Nach dem Login kann die Sprache tber die Schaltflache «Benutzer» ausgewahlt werden, siehe unten:

B | e e [

: |

PEDel

EDeDo

Mtome EATC 4 Pasentendaten @ info -

(Ao |
|
1

Die gewlinschte Sprache kann tber das Dropdown-Menu ausgewahlt werden, siehe unten:

& Benutzer «

(» Abhmelden

Sprache

Frangais

English
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1.4 Technische Informationen und Anforderungen

Mindestsystemanforderungen sind 320 Pixel (Bildschirmbreite) und 480 Pixel (Bildschirmhohe). Der
Wechsel zur mobilen Ansicht findet bei weniger als 768 Pixel statt. PEDeDose ist fur die Nutzung auf

PCs, Tablets und Mobiltelefonen vorgesehen («responsive design»).
Dem Nutzer wird empfohlen, eine Antivirus-Software auf seinem System zu installieren.

PEDeDose lauft Uber die meisten gangigen Internet-Browser (z.B. Chrome, Edge, Safari etc. in ihren

jeweiligen aktuellen Versionen).

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir die PEDeDose-Versionen 3.0.X oder bis eine neue Version aufge-

schaltet wird. Sie ersetzt die vorhergehende Version.

1.5 Zweckbestimmung

Das Produkt PEDeDose, welches die Software PEDeDose beinhaltet, unterstitzt Gesundheitsfachper-
sonen im Bereich der Medikation, indem es patientenspezifische Dosierungsempfehlungen basierend
auf dem Korpergewicht, dem Alter und allenfalls der Kérpergrosse oder der Nierenfunktion zur Verfi-
gung stellt. Individuelle Dosierungsempfehlungen kénnen mit dem integrierten Kalkulator berechnet
werden. Die Daten fir die Dosierungsempfehlungen werden in einer Datenbank gepflegt, welche ein

Teil der Software ist.

Die Software ist nicht zur Steuerung automatisierter klinischer Prozesse vorgesehen. Die endgultige

Entscheidung bezliglich der Medikation liegt bei der behandelnden Gesundheitsfachperson.
1.6 Benutzungsspezifikation

1.6.1 Medizinische Indikation

PEDeDose stellt Informationen zur Medikation und individuelle Dosierungsempfehlungen fir verschie-
dene Indikationen zur Verfligung.

1.6.2 Patientenzielgruppen

PEDeDose wird fur alle Altersgruppen, inklusive Neugeborene (Termin- und Frihgeborene), Saug-

linge, Kleinkinder, Kinder, Jugendliche und Erwachsene, eingesetzt.

In Bezug auf den Gesundheitszustand der Patienten sind keine Vorbehalte definiert.

1.6.3 Vorgesehene Nutzer

a) Endnutzer

PEDeDose ist ausschliesslich fir die Nutzung durch Gesundheitsfachpersonen vorgesehen (medizini-
sche oder pharmazeutische Fachkrifte, z.B. Arzte/Arztinnen, Pflegefachkrafte, Apotheker/innen).

Seite 6 von 56 Software-Version: 3.0 Copyright © 2025-2030 PEDeus AG Gultig ab: 2025-05



{ PEDEUS

Gebrauchsanweisung PEDeDose
Personalised Evidence-based Decision Support

b) Systemintegratoren

PEDeDose kann durch Softwareentwickler in Primarsysteme, wie z.B. Klinikinformationssysteme, in-

tegriert werden.

c) Benutzer

Die Verwaltung der PEDeDose-Daten wird ausschliesslich von den Benutzern (PEDeus-Mitarbeiten-
den) ausgefuhrt, welche medizinische oder pharmazeutische Fachkrafte sind.

1.6.4 Nutzungsumgebung

PEDeDose wird entweder eigenstandig (standalone, Website) oder integriert in ein Primarsystem, wie

z.B. ein Klinikinformationssystem verwendet.

Die vorgesehenen Nutzer haben Zugriff auf PEDeDose aus unterschiedlichen Umgebungen, inklusive
Zugriff aus Kliniken/Spitalern, Krankenwagen, Arztpraxen, Apotheken und von zuhause.

1.6.5 Kontraindikationen

Nicht anwendbar

1.6.6  Warnungen, Vorsichtsmassnahmen und / oder Massnahmen
Die folgenden Warnungen und Vorsichtsmassnahmen sollten vom Nutzer berlcksichtigt werden.

e  Gibt ein Nutzer falsche Daten ein oder werden ohne Wissen des Nutzers durch eine andere
Person (unbeabsichtigt) Daten in PEDeDose eingegeben, kann das angezeigte Ergebnis falsch

sein.

e Eskannvorkommen, dass PEDeDose voriibergehend nicht verfigbar oder teilweise nicht ver-

fUgbar ist.

e Der Nutzer konnte aus verschiedenen Grinden Warnhinweise Gbersehen (z.B. Unterbrechung
des Arbeitsablaufs, Ablenkung).

¢ Die Informationen und Daten sind auf manchen (kleinen) Bildschirmen eventuell nicht voll-

standig sichtbar.

e Dadas System IT-basiert ist, kann die Leistung aufgrund von Cyberkriminalitat beeintrachtigt

werden.

1.6.7 Schulung

Far die Nutzung von PEDeDose ist keine spezifische Schulung notwendig. Die Nutzer sind verpflichtet,
PEDeDose unter Einhaltung der Gebrauchsanweisung anzuwenden, welche jederzeit konsultiert wer-

den kann.
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1.7 Restrisiko

Alle mit PEDeDose verbundenen Risiken wurden durch geeignete Massnahmen so weit wie moglich
auf ein akzeptables Niveau reduziert (Restrisiken einer Vergiftung durch Uberdosierung und unzu-
reichende oder verzogerte therapeutische Maltnahmen). Der Nutzen von PEDeDose Uberwiegt diese

Restrisiken eindeutig.

1.8 Klinischer Nutzen

Die verschiedenen Funktionen von PEDeDose resultieren in einem Nutzen fur den Patienten, welcher
als sekundarer (indirekter) klinischer Nutzen betrachtet werden kann. Der klinische Nutzen umfasst die
Reduktion von dosierungsbedingten Medikationsfehlern und die Zeitreduktion fiir die Berechnung der

Dosierung.

1.9 Technische Leistungsfahigkeit

Die technische Leistungsfahigkeit fir Medizinprodukte-Software umfasst die Fahigkeit, aufgrund der
Eingabedaten die erwarteten Ausgabedaten in einer genauen, verlasslichen und prazisen Art zu gene-
rieren. Die technische Leistungsfahigkeit wurde im Rahmen der Software-Verifizierung des angewand-

ten Software-Lebenszyklus Uberprift. Es wurden alle Tests erfullt.

2.Dosierungen

Klinische Studien bezliglich der Dosierung von Arzneimitteln bei Kindern sind nur begrenzt verfligbar.
Die angezeigten Dosierungen basieren auf der verfligbaren Literatur, sowie gangiger Praxis der Arz-
teschaft des Universitats-Kinderspitals Zirich oder anderer Kinderspitalern/Kinderkliniken. Zur besse-
ren Einschatzung der Evidenz der Dosierungen werden Empfehlungsgrade (A-D) direkt neben den Do-

sierungen angezeigt (siehe Kapitel 2.5).

Die Dosierungen berlicksichtigen jedoch mit Ausnahme der eingeschrankten Nierenfunktion keine in-
dividuellen Besonderheiten wie z.B. andere eingeschrankte Organfunktionen, Arzneimittelinteraktio-
nen, Ubergewicht/Adipositas, Untergewicht, Hypoalbuminamie, Hyperbilirubindmie oder genetische
Polymorphismen. Die Nierenfunktion wird nur berlcksichtigt, wenn die pharmakokinetischen Eigen-
schaften des Wirkstoffes ausreichend bekannt sind. Aufgrund der Fortschritte der Wissenschaft und
von neuen Erkenntnissen unterliegen die in PEDeDose enthaltenen Daten einer fortlaufenden Aktua-

lisierung und stetigen Verbesserung.
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2.1 Alter und Gewicht

Jede Dosierung in PEDeDose bezieht sich auf das Alter und/oder Gewicht. Bei Friih- und Neugebore-

nen kann weiter eine Abhangigkeit vom postnatalen Alter (PNA) vorliegen.

Die folgende Tabelle zeigt beispielhaft, wie das Alter respektive das Gewicht zu interpretieren sind.

Symbol/Alter oder Gewicht

Erklarung

<X unterhalb Alter/Gewicht x

=X grosser oder gleich Alter/Gewicht x

a-b von Alter/Gewicht a (Alter/Gewicht a ist inbegriffen) bis Alter/Ge-
wicht b (Alter/Gewicht b ist nicht inbegriffen)

10T-6Mt von 10 Tagen bis 6 Monate minus 1 Tag

6Mt-12) von 6 Monaten und O Tagen bis 11 Jahre und 364 Tage

=12 ab dem 12. Geburtstag

1T7T-28T von Tag 1 bis einschliesslich 27 Tage (Frihgeborene nicht inbegrif-
fen)

<28T Neugeborene (Frihgeborene inbegriffen) bis einschliesslich Alter

27 Tage

PMA 32 Wo - 36 Wo

von einem postmenstruellen Alter von 32 Wochen und 0 Tagen bis

einschliesslich einem postmenstruellen Alter von 35 Wochen und

6 Tagen
PNA<7T bis und einschliesslich einem postnatalen Alter von 6 Tagen
PNA=7T ab und einschliesslich einem postnatalen Alter von 7 Tagen
<50 kg Gewicht unter 50 kg
5-40 kg von 5.00 bis 39.99 kg
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Eine Dosierung kann flr ein bestimmtes «Alter», «Alter UND Gewicht», «Alter ODER Gewicht» oder

«Gewicht» zulassig sein, siehe folgende Tabelle.

Symbol/Alter, Gewicht

Erklérung

1J-18)

gultig fur eine Altersspanne von 1 Jahr bis 17 Jahre und 364 Tage;
das Gewicht st irrelevant

1J-18Jund <50 kg

glltig fur eine Altersspanne von 1 Jahr bis 17 Jahre und 364 Tage
und ein Gewicht unter 50 kg

1J-18J oder <50 kg

gultig fur eine Altersspanne von 1 Jahr bis 17 Jahre und 364 Tage
ODER ein Gewicht unter 50 kg

>50 kg

gultig fur ein Gewicht Gber oder gleich 50 kg; das Alter istirrelevant

5 - 40 kg

gultig fir eine Gewichtsspanne von 5.00 kg bis 39.99 kg; das Alter

ist irrelevant
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2.2 Dosierungen fiir Frih- und Neugeborene

Die meisten Dosierungen fur Frih- und Neugeborene beziehen sich wie die Dosierungen fur altere
Kinder auf das Alter (resp. PMA) und/oder das Gewicht.

Manche Dosierungen fur Frih- und Neugeborene beziehen sich jedoch auch auf das postnatale Alter
(PNA), meist zusatzlich zum postmenstruellen Alter und/oder Gewicht. Das folgende Bild illustriert

diese Beziehungen am Beispiel von Indometacin, i.v., bei persistierendem Ductus arteriosus.

Wirkstoff Indometacin Q.
Indikation Persistierender Ductus artenosus (PDA) Q
Verabreichungsweg iv. parenteral

Berechnete Dosierung ~

Allgemeine Dosierungen «

Anz Max Max

Alter/PMA Gewicht PNA Appl Deosi Dosi
P Wl P osistyp osierung Rep  Einzeldosis  Tagesdosis

Bemerkungen EG Lit

3 Dosen im Abstand
PMA =28 Wo iv 0.1 mg/kg/dosi vonje 12-24 h;als Inf (A
uber 20-30 min

L

Zeitpunkt O h, nach
PMA =228 Wo und <1.75 kg v 1. Dosis 0.2 mg/kg/dosi 12-24 h 2. Dosis; als [N
Inf Gber 20-30 min

im Abstand von je

2.+3.
PMA =228 Wound <1.75kg und PNA<2T v D+ B 0.1 mg/kg/dosi 12-24 h; als Inf Gber [N =l
osE 20-30 min
43 im Abstand von je
PMA =28Wound <175kg und PNA2-7T v Dosi 0.2 mg/kg/dosi 12-24 h; als Inf Gber Y =
o= 20-30 min
im Abstand von je
243, . -
PMA =28 Wound <1.75kg und PNA7-28T | iv Dosis 0.25 mg/kg/dosi 12-24 h; als Inf uber 14) 5’

20-30 min
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Falls das postnatale Alter (PNA) fur die Dosierung eines Kindes anwendbar ist, sind folgende Kombi-

nationen moglich:

Alter/PMA, PNA, Gewicht

Erklarung

PMA <40 Wo und PNA <8 T

gultig fur ein Frihgeborenes mit einem postmens-
truellen Alter unter 40 Wochen und einem postna-

talen Alter unter 8 Tagen

0-8Tund PNA=8T

gultig fur ein ehemaliges Friihgeborenes mit einem
korrigierten Alter von O bis einschliesslich 7 Tagen

und einem postnatalen Alter von 8 Tagen oder mehr

0-8TundPNA<8T

gultig fur ein Termingeborenes mit einem Alter von

unter 8 Tagen

PMA 32 Wo - 36 Wo und <2 kg

gultig fur ein Frihgeborenes mit einem postmens-
truellen Alter von 32 Wochen bis einschliesslich 35
Wochen und 6 Tagen und einem Gewicht unter
2.000 kg

PMA <40 Wo und <2 kg und PNA <7 T

gultig fur ein Frihgeborenes mit einem postmens-
truellen Alter unter 40 Wochen und einem Gewicht
unter 2.000 kg und einem postnatalen Alter unter 7
Tagen

PNA<8T

gultig fur ein Neugeborenes (Frih- oder Terminge-
borenes) mit einem postnatalen Alter unter 8 Ta-
gen; das postmenstruelle Alter sowie das Gewicht

sind irrelevant

Im Zusammenhang mit Friihgeburtlichkeit werden folgende Altersangaben verwendet:

- Postnatales Alter (PNA) = Anzahl Lebenstage ab Geburt

- Postmenstruelles Alter (PMA) = Summe aus Gestationsalter bei Geburt und postnatalem Alter

(wird in PEDeDose nur fir Friihgeborene verwendet)

- Chronologisches Alter (chronA)= Anzahl Lebenstage (resp. Monate, Jahre) ab Geburt

- Korrigiertes Alter (corrA) = chronologisches Alter abzliglich der Wochen, die zur Vollendung

der 40 Schwangerschaftswochen fehlen (= chronologisches Alter plus Gestationsalter bei Ge-

burt minus 40 Wochen)
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Eine Friihgeburtlichkeit liegt vor, wenn das Kind vor der vollendeten 37. Schwangerschaftswoche zur
Welt kommt. Fir die Dosierungsberechnung gelten Neugeborene, die vor vollendeter 37. Schwanger-
schaftswoche geboren wurden, bis zu einem postmenstruellen Alter von 39 Wochen und 6 Tagen als
Frihgeborene. Ab einem postmenstruellen Alter von 40 Wochen und 0 Tagen wird bei erfasstem Ge-
stationsalter und Fruhgeburtlichkeit das korrigierte Alter verwendet. Die Berechnung entsprechend
dem korrigierten Alter wird bis Ende des 36. Monats (chronologisches Alter) beibehalten, danach wird

die Dosierung nach dem chronologischen Alter berechnet.

Bei den Altersangaben in der Spalte Alter/PMA auf der Website konnen folgende verschiedene «Alter»
zutreffend sein:

- postmenstruelles Alter (PMA): fur Friihgeborene
- korrigiertes Alter (corrA): fir ehemalige Frihgeborene (PMA =40 Wo bis 36 Monate)

- chronologisches Alter (chronA): fir Termingeborene und ehemalige Frihgeborene =36 Mo-
nate

2.3 Repetitionen / Verabreichungshaufigkeit

Die Verabreichungshaufigkeit wird entweder als Anzahl tagliche Repetitionen oder als Dosierungsin-
tervall (in Stunden) angegeben. Die Anzahl der taglichen Repetitionen bezieht sich auf die Anzahl Ga-
ben Uber 24 Stunden in jeweils gleich grossen Zeitintervallen. Folgende Tabelle zeigt mit einigen Bei-

spielen, wie die Anzahl Repetitionen [Anz Rep] zu interpretieren ist:

Anz Rep Zeitintervall

1 x tgl eine Gabe alle 24 h

2 x tgl eine Gabe alle 12 h
3-4xtgl eine Gabe alle 6 h bis alle 8 h
6 x tgl eine Gabe alle 4 h

alle 24 h eine Gabe alle 24 h
alle6-8h eine Gabe alle 6 h bis alle 8 h
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2.4 Maximaldosierungen

In der Datenbank werden zum Teil die Maximalwerte fiir Einzel- und/oder Tagesdosen angegeben. Die
Interpretation von Maximaldosen ist bei Kindern schwierig. Die Hauptdosierung wird meist nach Kilo-
gramm Korpergewicht angegeben, wohingegen die Maximaldosis oft als fixe Dosierung ohne Relation
zum Korpergewicht angegeben wird. Die Maximaldosierung muss deshalb folgendermassen interpre-
tiert werden: Die Hauptdosierung ist bis zu dem Kérpergewicht («Grenze») zulassig, bei welchem die
Maximaldosierung erreicht wird. Liegt das Gewicht eines Kindes unter dieser «Grenze», darf die Maxi-
maldosierung nicht verabreicht werden. Wiegt das Kind mehr, wird die Arzneimitteldosierung nicht

mehr pro Kilogramm Korpergewicht berechnet, sondern es wird die Maximaldosierung verabreicht.

Nachfolgend ein Beispiel zu obigen Ausfiihrungen:

Wirkstoff Alter Dosierung Max. Einzeldosis

X 28 T-18Jund <50 kg | 10 mg/kg/dosi 400 mg/dosi

Wiegt ein Kind <40 kg, darf nicht die maximale Einzeldosis verabreicht werden, sondern muss die Do-
sierung berechnet werden anhand der Formel ‘Kérpergewicht in kg x Dosierung in mg/kg/dosi’. Bei

einem Kind von 20 kg ergibt dies eine Dosierung von 200 mg/dosi.

Wiegt ein Kind =40kg und <50 kg wird ihm die maximale Einzeldosis von 400mg/dosi verabreicht (40
kg x 10 mg/kg/dosi). Fiir Kinder mit einem hoheren Gewicht als 40 kg findet keine Berechnung mehr

statt, da die maximale Einzeldosis erreicht worden ist und nicht Gberschritten werden darf.

Der Kalkulator in PEDeDose berlicksichtigt bei den Berechnungen Maximaldosierungen.
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2.5 Empfehlungsgrad

Der Empfehlungsgrad bezieht sich auf die Hauptdosierung, nicht auf die Maximalwerte fur Einzel- oder

Tagesdosen. Die Klassifizierung wird in vier verschiedene Grade von A bis D eingeteilt. Liegen mehrere

Referenzen vor, bezieht sich der Empfehlungsgrad auf die Referenz mit dem hochsten Grad.

Empfehlungsgrad

Erklarung

A

Systematische Reviews von randomisierten kontrollierten Studien
(RCT); gut geplante, randomisierte, kontrollierte Einzelstudien; Alles-
oder-nichts-Prinzip (Genehmigung durch die Schweizer Behoérden nach
01.01.2011)

(A)

Systematische Reviews von randomisierten kontrollierten Studien
(RCT); gut geplante, randomisierte, kontrollierte Einzelstudien;
Alles-oder-nichts-Prinzip (Genehmigung durch die Schweizer Behorden
vor 2011)

Systematische Reviews gut geplanter Kohortenstudien; gut geplante
Einzel-Kohortenstudien (und RCT mit einfachem Follow-up); Studien
zur Ergebnisforschung; systematische Reviews von Fall-Kontroll-Stu-

dien; einzelne Fall-Kontroll-Studie

Fallserien, schlechte Kohorten- und Fall-Kontroll-Studien

Expertenmeinung ohne explizite klinische Beurteilung; physiologische

Modelle; Vergleiche; Prinzipien; wenige Fallstudien

Befindet sich eine Dosierungsangabe nicht innerhalb der Literatur-Dosierung, sondern in Teilaspekten

ausserhalb, wird der Empfehlungsgrad um eine Stufe heruntergesetzt.
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3.Berechnung

Verwendet der Nutzer die PEDeDose-Version ohne Kalkulator (PEDeDose-Website), ist dieses Kapitel

nicht relevant.

3.1Dosisberechnung

Die PEDeDose-Website ermoglicht die Dosierungsberechnung, nachdem Geburtsdatum, Korperge-
wicht und gegebenenfalls die Grosse des jeweiligen Patienten eingegeben wurden. Bei Friihgebore-
nen wird ausserdem das Gestationsalter bei Geburt eingegeben. Bei Dosierungen, die sich auf die Kor-
peroberflache beziehen, wird diese mit Hilfe der Mosteller-Formel! bestimmt. Einige Datensatze las-

sen keine Dosierungsberechnung zu. In diesem Fall wird eine entsprechende Warnmeldung angezeigt.

A Fir diese Dosierungszeile(n) wird keine individuelle Dosierung berechnet.

3.2 Patientendaten: Berechnungsgrundlage

Die folgenden Werte sind flir das Gewicht und die Korpergrosse zulassig (siehe untenstehende Ta-
belle):

Minimum Maximum
Gewicht [kg] 0.25 200
Grosse [cm] 20 250

Wird ein Wert ausserhalb dieser Grenzen eingegeben, wird eine Fehlermeldung angezeigt.

Die eingegebenen Patientendaten werden mit Hilfe von Perzentilenkurven?? (Gewicht und Grésse) auf
ihre Plausibilitat Gberprift sofern es sich um ein Kind unter 18 Jahren handelt. Es wird ein Warnhinweis
angezeigt, wenn das Gewicht und/oder die Grosse unter der 1. oder Gber der 99. Perzentile liegt/liegen.
Bei Friilhgeborenen wird ein Warnhinweis angezeigt, wenn das Gewicht und/oder die Grésse unter der

3. oder Uber der 97. Perzentile liegen.

Die Festlegung der Dosierung bei Ubergewichtigen/adipésen Patienten ist komplex; es miissen ver-
schiedene Faktoren/Kriterien berlcksichtigt werden. Aus diesem Grund ermdglicht PEDeDose die Be-
rechnung des Body Mass Indexes (BMI), welcher den Nutzer bei der Entscheidung unterstitzt, ob eine
Dosierung genauer abgeklart werden sollte. Nach Eingabe von Gewicht und Korpergrosse berechnet
der Kalkulator den BMI, welcher unter der berechneten Dosierung angezeigt wird. Siehe Fact-sheet

«Arzneimitteldosierungen beim Ubergewichtigen Kind» (www.pededose.ch, «Info»).

IMosteller RD. Simplified calculation of body surface area. N EnglJ Med 1987; 317(17): 1098.
2Braegger C et al. Neue Wachstumskurven fiir die Schweiz. Paediatrica 2011; 22(1): 9-11.
3Psdiatrie Schweiz. Empfehlung zur Beibehaltung der Schweizer Wachstumskurven. Oktober 2020. Online-Zugang 08/2021.
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Die Patientendaten werden so lange gespeichert, wie der Nutzer eingeloggt ist. Sobald der Nutzer sich

ausloggt oder den Browser schliesst, werden die Patientendaten geldscht.

3.3 Berechnung der Dosierungen fur Fruhgeborene

Bei Friihgeborenen muss zusatzlich das Gestationsalter bei Geburt (Wochen und Tage) eingegeben

werden.

Eine Frihgeburtlichkeit liegt vor, wenn das Kind vor der vollendeten 37. Schwangerschaftswoche zur
Welt kommt. Fir die Dosierungsberechnung gelten Kinder, die vor vollendeter 37. Schwangerschafts-
woche geboren wurden, bis zu einem postmenstruellen Alter (PMA) von 39 Wochen und 6 Tagen als
Frihgeborene. Ab einem postmenstruellen Alter (PMA) von 40 Wochen und O Tagen wird bei erfass-
tem Gestationsalter und Friihgeburtlichkeit das korrigierte Alter verwendet. Die Berechnung entspre-
chend dem korrigierten Alter (corrA) wird bis Ende des 36. Monats (chronologisches Alter (chronA))

beibehalten, danach wird die Dosierung nach dem chronologischen Alter (chronA) berechnet.

Eine Ausnahme bilden Impfstoffe. Diese werden entsprechend dem chronologischen Alter (chronA)

berechnet und angezeigt.
Folgend einige Beispiele:

Ein Frihgeborenes mit einem Gestationsalter von 32 Wochen (GA 32 0/7 SSW), welches vor 2 Tagen
(PNA 2 T) geboren wurde, d.h. es hat ein postmenstruelles Alter von 32 Wochen und 2 Tagen
(PMA 32 2/7 Wo):

Wirkstoff Paracetamol Q,
Indikation Analgesie (schwache Schmerzen, S| <3), Fieber Q

Verabreichungsweg po, flissig

Berechnete Dosierung « )

PMA Gewicht PNA  Appl Dosistyp Dosierung Anz Rep Max Einzeldosi Max T dosi Bemerkungen EG Lit

PMA322/7Wo | 17509 2T po 18- 26 mg/dosi 3 -4 xtgl 105 mg/die D A

¥ Geburtsdatum 26.11.2022 Gewicht 17509 FG Ja GA 32 0/7 SSW | PMA BZZI?Wol PNA 2T

Ein Frihgeborenes mit einem Gestationsalter von 35 Wochen und 3 Tagen (GA 35 3/7 SSW), welches
vor 5 Wochen (PNA 5 Wo) geboren wurde. Das fihrt zu einem korrigierten Alter von 3 T (corrA 3 T):

Wirkstoff Paracetamol O,
Indlikcaton Analgesse (schwacthe Schmerzen, S5 <3), Faeher O

Verabreichungsweg  po, flussig

Berechnste Dosierung - 7|

ARer | Gewicht PHA  Appl Dasistyp Diosisrung Anz Rep Max Einreldoss Max Tagesdosis Bemedungen EG L

£ 800 g po 28 - 42 mgkiasi 3-axgl 168 mgidie o &

# Geburtsdatum 04112024 Gewicht 2800g FG la  GA 35 3755w IMA?TIMJQS.I'?M PHA 5 '\Wo
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Ein ehemaliges Friihgeborenes (GA 35 3/7 SSW), welches vor 4 Jahren geboren wurde, d.h. es hat ein
chronologisches Alter von 4 Jahren (chronA 4 J 0 Mt):
Wirkstoff Paracetamol Q

Indikation Analgesie (schwache Schmerzen, Sl <3), Fieber Q
Verabreichungsweg po, fliissig

Berechnete Dosierung =

Alter Gewicht PNA  Appl Dosistyp Dosierung Anz Rep Max Einzeldosis Max Tagesdosis Bemerkungen EG Lit

| 4]0 Mt I 12 kg po 180 - 240 mg/dosi 4 x tgl C =]

¥ Geburtsdatum 09.11.2018 Gewicht 12kg FG Ja GA 353/7 SSW |chr0nA 4JOMt|

3.4 Anpassung der Dosierung bei Niereninsuffizienz

Far Patienten mit einer eingeschrankten Nierenfunktion kann die Dosierung abhangig von der Nieren-
funktion des Patienten und der extrarenalen Eliminationsfraktion (Qo-Wert) des Wirkstoffes angepasst
werden. Je nach Wirkstoff wird bei der Anpassung entweder die Dosis reduziert oder das Dosierungs-

intervall verlangert. Die Funktion ist jedoch nicht fur alle Wirkstoffe verfugbar.

Um die Dosierung aufgrund einer Niereninsuffizienz anzupassen, muss bei den Patientendaten zusatz-
lich das Geschlecht eingegeben, ein Labor-Parameter gewahlt und dessen Wert eingegeben werden.
Zur Verfligung stehende Labor-Parameter sind Serum-Kreatinin [umol/L], Cystatin C [mg/L] und die
glomeruldre Filtrationsrate (GFR) [mL/min/1.73 m?]. Da es ausser dem Serum-Kreatinin- und dem
Cystatin-C-Wert noch andere, weniger haufig benutzte Methoden gibt, um die GFR abzuschatzen oder
direkt zu messen, bietet PEDeDose auch die Maglichkeit, die GFR direkt einzugeben.

Die eingegebenen Labor-Parameter werden auf ihre Plausibilitat Gberprift. Es wird ein Warnhinweis
angezeigt, wenn der eingegebene Wert unter oder Uber einem bestimmten Schwellenwert liegt. Da
die GFR in gewissen Fallen stark fluktuieren kann, ist darauf zu achten, dass stets ein aktuell gemes-

sener Wert eingegeben wird.

Anhand von publizierten empirischen Formeln*5%7 wird aufgrund des eingegebenen Labor-Parame-
ters dann die geschatzte glomerulare Filtrationsrate, «estimated glomerular filtration rate» (eGFR), be-
rechnet, welche ein Indikator fir die Nierenfunktion ist. Mittels Serum-Kreatinin kann die eGFR ab ei-

nem Alter von 7 Tagen flr Termingeborene resp. einem korrigierten Alter von 28 Tagen fliir ehemalige

4Smeets NJL et al. Maturation of GFR in term-born neonates: An individual participant data meta-analysis. JASN 2022; 33(7):
1277-1292.

SPierce CB et al.. Age- and sex-dependent clinical equations to estimate glomerular filtration rates in children and young
adults with chronic kidney disease. Kidney Int 2021; 99(4): 948-956.
6CKD-EPI creatinine equation (2021). National Kidney Foundation. https://www.kidney.org/content/ckd-epi-creatinine-equa-

tion-2021. Online-Zugang 04/2024.

7CKD-EPI cystatin C equation (2012). National Kidney Foundation. https://www.kidney.org/content/ckd-epi-cystatin-c-equa-
tion-2012. Online-Zugang 04/2024.
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Frihgeborene berechnet werden. In den ersten Tagen nach der Geburt ist die GFR noch so verander-
lich, dass eine Anpassung der Dosierung basierend auf der GFR zu unsicher ist. Mittels Cystatin C kann

die eGFR ab einem Alter von 1 Jahr berechnet werden.

Anschliessend wird die %eGFR als prozentualer Anteil der normalen GFR (Referenzwert bei Gesun-
den) berechnet. Bei Kindern <1 Jahr werden je nach Alter unterschiedliche GFR-Referenzwerte zur
Berechnung der prozentualen eGFR verwendet®, bei Patienten =1 Jahr wird eine GFR von 120
mL/min/1.73 m? als 100% angenommen. Anhand der Dettli-Formel® wird dann die individuelle Elimi-
nationskapazitat (Q) fir den gewahlten Wirkstoff berechnet, die dann als Basis flir die Anpassung der
Dosierung dient. Wenn Q kleiner oder gleich 0.8 ist und %eGFR zwischen 8 und 75% liegt, wird die
Dosierung entsprechend angepasst. Eine Ausnahme bilden z.B. Einmal- und Ladedosen, die nicht an-

gepasst werden.

Far Wirkstoffe, die nephrotoxisch sind oder unterhalb eines gewissen GFR-Schwellenwertes kontra-
indiziert sind, wird bei der Berechnung ein entsprechender Hinweis angezeigt. Fur weitere Informatio-

nen siehe Kapitel 7.3.

4. Webservice

Dieser Teil der Gebrauchsanweisung richtet sich an Nutzer des Webservices. Der Webservice bietet
Zugang zu PEDeDose Uber die Integration in ein Klinikinformationssystem, in eine Arztpraxen- oder in
eine Apothekensoftware. Der Webservice ermoglicht dem Nutzer, entweder eine Dosierung nach Ein-
gabe des Wirkstoffes oder des Produkts zu berechnen oder eine eingegebene Dosierung zu Uberpri-

fen.

Der Nutzer des Webservices ist fir die Aktualitat der Patientendaten verantwortlich. Samtliche Alarm-
signale und Warnhinweise von PEDeDose miissen dem Nutzer im Klinikinformationssystem, in der

Arztpraxen- oder Apothekensoftware angezeigt werden.

Systemintegratoren finden weitere Informationen Uber die Anbindung via Webservice im Annex | Web

service manual PEDeDose.

4.1 Dosisruckcheck

Der Webservice bietet die Moglichkeit, eine selbstgewahlte Dosierung zu tberprifen und gibt die Ab-
weichung von der berechneten Dosierung in Prozent an. Wird die definierte, vom Wirkstoff abhangige
Toleranz — Unterteilung in Wirkstoffe mit geringer oder grosser therapeutischer Breite — durch die Dif-
ferenz zwischen eingegebener und berechneter Dosierung Uber- oder unterschritten oder die maxi-
male Einzel- oder Tagesdosis (falls vorhanden) tberschritten, wird dem Nutzer ein Warnhinweis zu-

sammen mit der Abweichung der Dosierung in Prozent angezeigt; siehe untenstehende Tabelle.

8Rhodin MM et al. Human renal function maturation: a quantitative description using weight and postmenstrual age. Pediatr
Nephrol 2009; 24(1): 67-76.
°Dettli L. The kidney in pre-clinical and clinical pharmacokinetics. Jon J Clin Pharmacol Ther 1984; 15(1): 241-254.
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Wirkstoff | Grenze | OK/Griin* | Warnung Gefahrlich/Rot* Toxisch
/Orange* /Schwarz*
Grosse the- | Unten 80-90 % <80 %
rapeutische
Breite Oben 90- 111-125% Maximaldosierung | >300 %
111 % ODER >125 %
(wenn keine Maximal-
dosis verfligbar ist)
Geringe Unten 90-95 % <90 %
therapeuti-
sche Breite | Oben 95- 105-111% Maximaldosierung | >150 %
105 % ODER >111 %
(wenn keine Maximal-
dosis verfligbar ist)

*Der Status/die Farben und/oder Symbole werden vom Klinikinformationssystem, von der Arztpraxen- oder von der Apothe-

kensoftware festgelegt; die letzte Spalte («Toxisch/Schwarz») wird in manchen Fallen mit «Gefahrlich/Rot» zusammengefasst.

Gibt PEDeDose die Dosierungen in Ranges an, wird der hochste (fur die obere Grenze) resp. der nied-
rigste Wert (fur die untere Grenze) fur die Toleranzberechnung verwendet.

Der Dosisriickcheck dient nicht dazu, Uber- oder Unterdosierungen festzustellen, wenn einem Patien-
ten mehrere identische oder ahnliche Wirkstoffe verschrieben werden. Bei Dosierungen, die auftitriert
werden muissen (z.B. Antiepileptika) oder bei Wirkstoffen, deren Vertraglichkeit sehr individuell ist (z.B.
Morphin), kann ein OK beim Dosisriickcheck eventuell eine falsche Sicherheit vermitteln und muss des-

halb individuell interpretiert werden.

Zusatzlich zu den Uber den Tag gleichbleibenden Einzeldosen konnen auch Dosierungen Uberprift
werden, bei welchen die Einzeldosen Uber den Tag verteilt in unterschiedlichen Mengen verabreicht
werden. Die Anzahl der Einzeldosen pro Tag entspricht der Anzahl der Repetitionen Uber 24 Stunden
in jeweils gleich grossen Zeitintervallen: 1 Einzeldosis = 1 x tgl (alle 24 h); 2 Einzeldosen = 2 x tgl (=
alle 12 h); 3 Einzeldosen = 3 x tgl (= alle 8 h) usw.

5. Produkte

5.1 Den Dosierungsdatensatzen zugeordnete Produkte

Den einzelnen Dosierungsdatensatzen sind Produkte zugeordnet, welche zu den Dosierungen passen.

Die Produkte werden entsprechend den folgenden Kriterien ausgewahlt:

— Hilfsstoffe: Die in einem Produkt vorhandenen Hilfsstoffe werden gepruft. Wenn in einem Produkt
ungeeignete Hilfsstoffe enthalten sind, wird dies unter den «Produkt spezifischen Bemerkungen»
entsprechend vermerkt, inklusive Angabe des Alters, bis zu welchem der betreffende Hilfsstoff un-

geeignet ist.
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— Zulassung gemass Fachinformation: Nach Maoglichkeit werden Produkte verknlpft, welche fur die
Indikation und das Alter des entsprechenden Dosierungsdatensatzes zugelassen sind.
Stehen keine zugelassenen Produkte zur Verfigung, werden off-label Verknipfungen vorgenom-

men, immer unter Berucksichtigung weiterer Kriterien wie Hilfsstoffe, Kontraindikationen, etc.

— Dosierungsstarke: In der Regel werden den Dosierungsdatensatzen Produkte zugeordnet, welche
sich bezlglich ihrer Dosierung in einem Bereich befinden, der die Halfte der niedrigsten
Dosierung bis das Doppelte der hochsten Dosierung abdeckt. Bei festen oralen Produkten wird die

Teilbarkeit und Morserbarkeit bei der Zuordnung berlcksichtigt.

Es obliegt der Gesundheitsfachperson zu entscheiden, welches Produkt bei einem individuellen Pati-

enten angewendet wird.

5.2 Produktlisten

Far Institutionen konnen Produktlisten zur Anzeige in PEDeDose erstellt werden. Hierzu tGbermittelt
die Institution PEDeus nach individueller Absprache eine Liste mit zu kennzeichnenden Produkten.
Diese Produkte werden nach Bearbeitung durch PEDeus in der entsprechenden Institution mit einem
Stern gekennzeichnet. Dies soll z.B. dazu dienen, die Institutions-internen Produkte oder Favoriten in
PEDeDose anzeigen zu kénnen (siehe untenstehende Abbildung fur Produkte Ibuprofen, po, flissig:

Ein Produkt ist mit einem Stern gekennzeichnet).

9 Produkte in der Schweiz

ALGIFOR Dolo forte Susp 200 mg/5ml Ibuprofen -«
ALGIFOR Dolo forte Susp 400 mg/10ml  Ibuprofen =
ALGIFOR Dolo Junior 150 mg/7.5ml Ibuprofen -«
ALGIFOR Dolo Junior Susp 100 mg/5ml  Ibuprofen =
ALGIFOR Junior Susp 100 mg/5ml # Ibuprofen £
IRFEM DOLO Junior Susp 100 mg/5ml Ibuprofen =
IRFEM Junior Susp 100 mg/5ml Ibuprofen =
OPTIFEN Dolo Junior Susp 100 mg/5ml  Ibuprofen ey
OPTIFEM Junior Susp 100 mg/5ml Ibuprofen =

In der Wirkstoffliste ist durch einen Stern ersichtlich, ob ein Wirkstoff Verkntpfungen zu gekennzeich-

neten Produkten aufweist.

Suchresultate fur Ibuprofen

Ibuprofen #
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6. Bedienungsfunktionen

6.1Lupe

Ist neben einem Suchbegriff eine Lupe sichtbar, kann durch einen Klick auf den Wirkstoff zu diesem
Suchbegriff zurickgekehrt oder dieser Suchbegriff ausgewahlt werden (siehe in untenstehendem Bei-

spiel neben «Wirkstoff Ibuprofen»).

Wirkstoff |Ibuprofen Q

[

Analgesie (leichte und mittelstarke Schmerzen), Fieber, perioperative Analgesie

6.2 Drucken

Bei Bedarf kann aus PEDeDose mit einem herkommlichen Drucker ein Auszug gedruckt werden (z.B.
berechnete Dosierungen). Es wird empfohlen, einen gedruckten Auszug nur fir eine einmalige Anwen-

dung zu generieren.

7. Detaillierte Gebrauchsanweisung

7.1 Patientendaten

Durch Klicken auf «Patientendaten», 6ffnet sich ein Fenster. In diesem Fenster kdnnen die Informatio-
nen des betroffenen Patienten, fir welchen eine Arzneimitteldosierung verordnet werden soll, einge-

geben werden.

B e v _ a |
FEDebo

& Home Dino - & Benutzer -
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Fur eine individuelle Dosierungsberechnung missen die folgenden Informationen eingegeben werden

(die roten Sternchen kennzeichnen die obligatorisch auszufiillenden Eingabefelder):

- Geburtsdatum

- Gewicht [kg oder g]

- Grosse ([cm], nur fir Arzneimittel, bei welcher die Kérperoberflache fir die Dosisberechnung

bendotigt wird, bei Patienten, fur welche die Dosierung aufgrund einer Niereninsuffizienz ange-

passt werden soll oder als Voraussetzung fur die Berechnung des BMI)

- Frdhgeborenes, abgekirzt als «<FG» (ja oder nein)

- Gestationsalter bei Geburt ([«Wochen» und «Tage»]; wird nur angezeigt, wenn zuvor unter

Frihgeborenes («FG») «Ja» ausgewahlt wurde)

# Patientendaten X

& Geburtsdatum

09.12.2024

&6 Gewicht

1 Grosse

65 cm
FG

Gestationsalter bei Geburt
‘Wochen' Tage'

3 Niereninsuffizienz

Nein v

Patientendaten vor Berechnung
immer bestitigen

B Speichern

& Loschen

Wird bei Friihgeborenen im Feld Friihgeborenes («<FG») «Ja» ausgewahlt, soll anschliessend das Ge-

stationsalter bei Geburt in Wochen und Tagen eingegeben werden (siehe Kapitel 3.3).
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- Niereninsuffizienz (ja oder nein)

- Geschlecht (m oder w); wird nur angezeigt, wenn zuvor unter Niereninsuffizienz «Ja» ausge-

wahlt wurde

- Labor-Parameter (Serum-Kreatinin [umol/L], Cystatin C [mg/L] oder GFR [mL/min/1.73 m?];

wird nur angezeigt, wenn zuvor unter Niereninsuffizienz «Ja» ausgewahlt wurde

# Patientendaten X
& Geburtsdatum

09.12.2022

& Gewicht

12 kg v

1 Grésse

a
<

&7 Niereninsuffizienz

la ~

Labor-Parameter

Cystatin C

I

Wert

11

Geschlecht
() Mannlich @ Weiblich

Patientendaten vor Berechnung
immer bestatigen

I Speichern

& Loschen

Wird im Feld Niereninsuffizienz «Ja» ausgewahlt, soll anschliessend das Geschlecht eingegeben, der

Labor-Parameter gewahlt und dessen Wert eingegeben werden (siehe Kapitel 3.4).

Durch die Auswahl der Box «Patientendaten vor Berechnung immer bestatigen» wird der Nutzer vor
jeder neuen Berechnung gefragt, ob mit den zuvor eingegebenen Patientendaten fortgefahren werden
soll. Bei Systemen, die via Deep Links oder Webservice auf PEDeDose zugreifen, kann diese Option
ausgeschaltet werden, sodass der Nutzer vor der Berechnung die Patientendaten nicht bestatigen
muss. Den Nutzern der entsprechenden Systeme muss bewusst sein, dass PEDeDose davon ausgeht,
dass die gesendeten Patientendaten korrekt sind und durch den Nutzer bereits im auf PEDeDose zu-

greifenden System verifiziert worden sind.

Die eingegebenen Daten werden Uber die Schaltflache «Speichern» gespeichert oder Gber die Schalt-

flache «Léschen» geldscht.
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7.2 Suche

Im Suchfeld kann entweder der Name eines Wirkstoffes, eine Indikation fiir ein Arzneimittel oder ein
Produktname eingegeben werden; es missen mindestens drei Buchstaben oder zwei Buchstaben (Zei-
chen) und «%» eingegeben werden. Bei der Suchfunktion wird nicht auf Klein- und Grossschreibung

geachtet.

7.2.1  Suche nach einem Wirkstoff

7.2.1.1 Wirkstoff

Der Name des Wirkstoffes wird in das Suchfeld eingegeben (z.B. «lbuprofen»).

—
|. Ibupraten H
]
PEDEDC:
g Homs Ban # Patientendatan Binfc = 2 Bonutzer =

Sischeresiitate fur Ibuproben

Die Suchergebnisse werden anschliessend unter dem Suchfeld angezeigt. Fiir die Suche nach «lbu-

profen» werden ein Wirkstoff und elf Produkte als Ergebnis angezeigt.

Bezieht sich die Dosierung nur auf einen Wirkstoff einer Wirkstoffkombination, wird dieser Wirkstoff
fett angezeigt. In untenstehendem Beispiel wird Amoxicillin bei der Wirkstoffkombination Amoxicillin
— Clavulansaure fett angezeigt, da sich die Dosierung in PEDeDose auf Amoxicillin und nicht auf die

Kombination Amoxicillin — Clavulansaure bezieht.

Suchresultate fur amexicillin

Amoxicillin
| Amoxicillin - Clavulansaure |

26 Produkte -
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7.2.1.2 Indikation

Durch einen Klick auf das Feld «Wirkstoff» und anschliessend auf den Wirkstoff («Ilbuprofen») wird das

Feld «Indikation» geoffnet (zwei Indikationen flr das ausgewahlte Beispiel):

Wirkstoff |buprofen Q

7.2.1.3 Applikation

Durch einen Klick auf eine Indikation (in diesem Fall «Analgesie (leichte / mittelstarke Schmerzen), Fie-
ber, perioperative Analgesie»), 6ffnet sich eine Applikations-Auswahl (Verabreichungswege / galeni-

sche Gruppen); siehe unten.

Wirkstoff lbuprofen Q,

po, flussig

po. Brause- und lsliche Form

po, Tabletten, Dragées, Kapseln

rec
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7.2.1.4 Allgemeine Dosierungen

Durch Anklicken der Applikation (z.B. «po, flissig») wird das Fenster «Allgemeine Dosierungen» geoff-

net, siehe unten.

Sind Wirkstoff spezifische Bemerkungen beim gewahlten Wirkstoff vorhanden, werden diese unter-
halb der «Allgemeine Dosierungen» angezeigt; siehe unten (darunter fallen z.B. Hinweise zur Dosie-

rung, Cave-Bemerkungen, Kontraindikationen).

Wirkstolf Ibuprofen €,
Indilcation Analgesie fleichte [ mittelstarke Schmerzen), Feber, perioperative Analgesie Q)
Verabreichungsweg po, flissig

Berechnete Dosierung - =

Allgemeine Dosierungen -

AP Gewicht PMA  Appl Dosistyp Duasierung AnzRep MaxEinzeldosic  Max Tagesdosis  Bemerkungen EG  Lit
3Mt- &Mt und 25 kg po 7.5 - 10 mglkgidosi 3xtgl B8
3Mt-6Mt und 25 kg po 5 - 7.5 mo/kgidosi 4xtgl 8 &
6 Mt-18) und 5- 40 kg po 7.5 - 10 mo/kgidosi Ixtgl [C -}
6Mt-18) und 5 - 40 kg po 5 - 7.5 mg/kgidosi axtgl a8

<18) und 40 - 50kg po 200 - 400 mgklosi 3-4xtgl w &

=18 oder 250 kg o 400 - 600 mghkdosi 3-dxtgl R - |

Wirkstolf spezifische Bemerkungen

Cave Eine qute Hydrierung des Patienten ist wichtig. [185]

Niereninsuffizienz  Kreatinin-Clearance <30 mUmin/1 73 m? {oder bei Sauglingen <12 Mt bei <25% der Morm|: nicht anwenden; Kreatinin-Clearance =30
miLimin/L1.73 m¥ [oder bei Sauglingen <12 Mt bei 225% der Noom): keine Dosisanpassung: Kreatinin-Clearance 30-80 mUimin/1.73 m? [oder
Ipei Sauglingen <12 Mt bei 25-50% der Noem): Ubenwachung Mierenfunktion empfohlen, nicht anwenden bei Patienten mit Risiko fior
Verschiechterung der Niereninsuffizienz [58 (03/2023), 152 (Algifer, 0372023). 338)

Go-WWert 158 03/2023)]

Kontraindikationen  unter anderem aktive Gl-Llicera oder Gl-Elutungen, entzindliche Darmerkrankungen wie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa, schwere HI,
schwere Ll (Leberzirhose und Aszites), schwere MI [Kreatinin-Clearance <30 mUmin/1.73 m? oder bei Sauglingen <12 Mt bei <25% der
Hoem] [152 (Algifor. 0320231]

Interaictionen unter anderem andene NSAR (einschliessiich niedrigdosierte Acetylsalicylsiure). Glucocorticoide, orale Antikoagulantien. Digoxin, Phenytoin,
Chinclone, Methotrexat [152 (Algifor, 03/2023))

12 Produkte in der Schweiz -
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Das Fenster «Allgemeine Dosierungen» liefert die folgenden Informationen:

Information Erklarung

Alter/PMA Alter des Patienten, fir welchen die Dosierung empfohlen wird
(PMA: postmenstruelles Alter im Falle einer Dosierung fir ein Friih-
geborenes)

Gewicht Gewicht des Patienten, fur welchen die Dosierung empfohlen wird

PNA Postnatales Alter (nur fir Neu- und Friihgeborene relevant)

Appl Art der Applikation (rec, po, iv, im etc.)

Dosistyp Anfangsdosis, Erhaltungsdosis etc.

Dosierung Meistens in mg/kg/dosi, bei Erwachsenen haufig mg/dosi

Anz Rep Anzahl der Repetitionen pro Tag (2 x taglich, 3 x taglich etc.) oder

Dosierungsintervall (in Stunden)

Max Einzeldosis

Maximale Einzeldosis

Max Tagesdosis

Maximale Tagesdosis

Bemerkungen Bemerkungen zu Dosierung, Applikation etc.
EG Empfehlungsgrad (siehe Kapitel 2.5)
Lit Literatur (Nummer der Referenz, auf welcher die Dosierung basiert),

siehe «Literatur» (Kapitel 7.6). Das Buch-Symbol ist eine Schaltfla-
che mit Mouseover-Funktion (funktioniert nicht auf Tablets und
Smartphones; in diesen Fallen sind die Referenzen direkt ersicht-
lich).

Seite 28 von 56

Software-Version: 3.0 Copyright © 2025-2030 PEDeus AG Gultig ab: 2025-05




{ PEDEUS

Gebrauchsanweisung PEDeDose
Personalised Evidence-based Decision Support

7.2.1.5 Berechnete Dosierung

Durch das Anklicken von «Berechnete Dosierung» 6ffnet sich ein Fenster mit der individuell berechne-
ten Dosierung fir den Patienten, dessen Daten im Feld «Patientendaten» eingegeben wurden. (In un-
tenstehendem Beispiel werden zwei Dosierungsdatensatze angezeigt, da es zwei verschiedene An-
zahlen an Repetitionen gibt (3 x taglich und 4 x taglich)).

Im Datensatz der individuell berechneten Dosierung werden Alter und Gewicht des Patienten ange-

zeigt, fur welchen die Dosierung berechnet worden ist (in untenstehendem Beispiel «3 J 5 Mt», «12
kg»).

Unterhalb des Abschnittes «Berechnete Dosierung» werden im grauen Balken folgende Daten des Pa-
tienten angezeigt: «Geburtsdatumn», «Gewicht», «Grosse», «BMI», Kérperoberflache («KOF»), Friihgebo-
renes («FG») und chronologisches Alter («chronAn), bei Frihgeborenen an Stelle des chronologischen
Alters das Gestationsalter bei Geburt («GA») sowie das postmenstruelle Alter (<PMA») und das post-
natale Alter («<PNA») oder das korrigierte Alter («corrA»). Bei ehemaligen Frilhgeborenen mit einem
PMA zwischen 40 und 44 Wochen werden sowohl das korrigierte als auch das postmenstruelle Alter
angezeigt. (Fur Friihgeborene vergleiche auch Kapitel 3.3.)
Wirkstoff Ibuprofen Q

Indikation Analgesie (leichte / mittelstarke Schmerzen), Fieber, perioperative Analgesie Q,
Verabreichungsweg po, flussig

Berechnete Dos =

Allgemeine Dosierungen ~ L4

Wirkestodf Ibupsrafen C
Irsclileaftion Analgesie leschie | mitbelstarke Schmerzen), Fesbes, perioperative Analgesie O
Verabreichungsweg  po, flusig

Basrechmete Dosening - i

JI5Mt  12kg po £4 - 120 mghiosi Extgl 360 mgkdie TR - |

35 it 12 kg po 60 - 84 mghicsi dxtgl BED meg/die w B

4 Geburtsdatum 11062021 Gewicht 1Zkg Grisse 32cm  KDF 055m? BMI 14 FG Nein  chrond 315 M
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7.2.1.6 Produkte in der Schweiz

Fir Nutzer in der Schweiz 6ffnet sich durch einen Klick auf «Produkte in der Schweiz» unterhalb der

Fenster «Allgemeine Dosierungen» / «Wirkstoff spezifische Bemerkungen» ein Fenster mit Produkten

des gesuchten Wirkstoffs und dem entsprechenden Verabreichungsweg respektive der galenischen

Form (lbuprofen, Analgesie, po, fliissig in untenstehendem Beispiel).

Alligemeine Dosierungen

Wirkstoff spezifische Bemerkungen

Eine gute Hydrierung des Patienten ist wichtig. [185]

Kreatinin-Clearance <30 mLfmin/1.73 m? {oder bei Sduglingen <12 Mt bei <25% der Norm): nicht anwenden; Kreatinin-Clearance =30
mLimin/1.73 m? (oder bei Sauglingen <12 Mt bei 225% der Norm): keine Dosisanpassung: Kreatinin-Clearance 30-60 mLimin/1.73 m? (oder
bei Sauglingen <12 Mtbei 25-50% der Morm|): Uberwachung Mierenfunktion empfohlen, nicht anwenden bei Patienten mit Risiko fir
Werschlechterung der Niereninsuffizienz [58 (03/2023), 152 (algifor, 03/2023), 338]

uniter anderem aktive Gl-Ulcera oder GI-Blutungen, entzindliche Darmerkrankungen wie Morbus Crohmn oder Colitis ulcerosa, schwere HI,
schwere LI (Leberzirrhose und Aszites). schwere NI (Kreatinin-Clearance <30 mLmin/1.73 m? oder bei Sauglingen <12 Mt bei <25% der

Cave
Miereninsuffizienz
Qo-Wiert 1 [58 (03/2023)]
Kontraindikationen

Norm) [152 (Algifor, 03/2023])
Interaktionen

unter anderem andere NSAR (ginschliesslich !I'IIl.‘dI'IIJﬂDSI!I"te Acetylsalicylsdure), Glucocorticoide, orale Antikoegulantien_ DI’@ORiﬁ_ Phenytoin,
Chinolane, Methatrexat [152 (Algifor, 03/2023]]

12 Produkte in der Schweiz -

ALGIFOR Dolo forte Susp 200 mg/Smi Ibuprofen Ey
ALGIFOR Delo forte Susp 400 mg/10m| Ibuprofen 2y
ALGIFOR Dolo Junior 150 mg/7.5ml Ibuprofen Eq
ALGIFOR Dolo Junior Susp 100 mg/Smi Ibuprofen =
ALGIFOR Junior 100 mg/Smi mit Dosierspr Ibuprofen =
IRFEN DOLO Junior Susp 100 mg/Smi Ibuprofen &
IRFEN Junior Susp 100 mg/Smil Ibuprofen =
NURQFEN Dolo Junior Susp 100 mg/Sml Erdbeer  Ibuprofen I
NUROFEN Dalo Junior Susp 100 mg/Sml Orange  Ibuprofen =
NUROFEN Junior forte Susp 200 mg/Smi Erdb Ibuprofen =
OPTIFEN Dolo Junior Susp 100 mg/Smi Ibuprofen Ex
OPTIFEN Junior Susp 100 mg/Smi Ibuprofen &
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Durch Anklicken des Symbols im rechten Bereich des Feldes «Produkte in der Schweiz» wird die Kurz-
information von HCI Solutions AG in www.compendium.ch fir das ausgewahlte Produkt angezeigt;
siehe unten. Um den Link von www.compendium.ch zurlick zu PEDeDose nutzen zu kdnnen, muss der

Nutzer in www.compendium.ch eingeloggt sein.

11 Produkte in der Schweiz «

ALGIFOR Dolo forte Susp 200 mg/Smi Ibuprofen [y
ALGIFOR Dolo forte Susp 400 mg/10ml Ibuprofen £y
ALGIFOR Dolo Junior 150 mg/7.5ml Ibuprofen [y
ALGIFOR Dolo Junior Susp 100 mg/Smil Ibuprafen [y
ALGIFOR Junior 100 mg/&ml mit Dosierspr Ibuprofen =
IRFEN DOLO Junior Susp 100 mg/Sml Ibuprofen [y
IRFEN Junior Susp 100 mg/Sml Ibuprofen [Ey
NUROFEN Dolo Junior Susp 100 ma/Sml Orange  Ibuprofen [y
MNUROFEN Junior forte Susp 200 ma/Sml Erdb Ibuprafen [y
QOPTIFEN Dola Junior Susp 100 ma/Sml Ibuprofen =
OPTIFEN Junior Susp 100 mg/Bmi Ibuprofen £y
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Unterhalb des Fensters «Wirkstoff spezifische Bemerkungen» findet sich eine Liste mit verknlpften
Produkten in der Schweiz, die auf alle oder nur gewisse Dosierungsdatensatze passen (drei Produkte
in untenstehendem Beispiel, durch Anklicken erscheint die Liste zur Auswahl), wahrend unterhalb des
Fensters «Berechnete Dosierung» nur die Produkte erscheinen, welche zum Datensatz passen, der flr
die Berechnung beigezogen wurde (zwei Produkte in untenstehendem Beispiel, durch Anklicken von
«Produkte in der Schweiz passend zum Datensatz der berechneten Dosierung» erscheint die Liste zur

Auswahl).

‘lirfcsgoff Paracetamol O

Irwikeation Analgesin [schwache Schmerzen, 51 53). Feber 0
Verabrsichaungiesg po, Muidsg

Berschnete Dosienng « -l

Amer  Gewicht  PNA Appl  Dosistyp = Doserung AnzFRep  MaxEinzeidosis  Max Tagesdosis  Bemerkungen  EG Lit

6T 35 kg 6T  po 95 . 53 mgldos! 3-dutgl 210 mighie o B

# Geburtsdstum 03122024 Gewicht 35kg GeBsse S0cm  KOF 0.22m? BMI 14 FG Mein chrond 67

2 Produlde in der Schweiz pessend zum Dat dar barschineton Dosssnung -

Adigemeine Dosicrungen = -

‘Wiristoff spezifische Bemeriungen

Qa-Wiert =003 [38 [03r2020]
Lebernsuffiziens Dosis anpassen [152 [Dafalgen, D3/20200)

Kontraindikationen  schwere Leberfunktiondsdtarungen [Leberairthodis und Adzives Malorte Hepatitis odér dekompendierte, akires Lebererkrankung, heredithne
konstitutionelle Hyperbilirubinamie (Morbus Meulengrache) [152 [Dafalgan, 03/202:04]

Interakticnen urter anderem mit Enzyme-Induktoren wie Phenobarbital, Carbamazepin, lsoniazid, Rifampicin, Phenytoin jmax-Dossenung von Paracetamol auf
FE5% reduzssren, bei Dauertherapie auf altematives Analgetikum aupweichen) und Ethanct Steigerung der Hepatoioxizitat von Paracetamal [85

[Q2020). 152 {Dafalgan, DZ0204]

| 3 Produkte i der Schwesr - |
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7.2.1.7 Produkt spezifische Bemerkungen

Durch Anklicken eines Produktes unterhalb des Feldes «Produkte in der Schweiz» («ALGIFOR Junior

100 mg/5 mb» im Beispiel) wird das Fenster «Produkt spezifische Bemerkungen» gedffnet, siehe unten.

11 Produkie in der Schweiz -

ALGIFOR Dolo forte Susp 200 mg/Smi Ibuprofen =
ALGIFOR Dolo forte Susp 400 mg/10mil Ibuprofen =
ALGIFOR Dolo Junior 150 mg/7.5mil Ibuprofen =
ALGIFOR Delo Junior Susp 100 ma/Smi Ibuprofen [y
ALGIFOR Junior 100 mag/Smil mit Dosierspr Ibuprofen =
IRFEN DOLO Junior Susp 100 ma/Sml Ibuprofen =
IRFEN Junior Susp 100 mg/Sml Ibuprofen [y
NUROFEN Dolo Junior Susp 100 mg/Sml Orange  |buprofen =
NUROFEN Junior forte Susp 200 ma/Sml Erdb lbuprofen =
OPTIFEN Dolo Junior Susp 100 rmg/Smil Ibuprofen [y
OPTIFEN Junior Susp 100 mg/Smi Ibuprofen =
Produkt  ALGIFOR Junior 100 mg/5mi mit Dosierspr Q =z

Wirkstoff |buprofen Q

2  Indikationen -

Analgesie (leichte / mittelstarke Schmerzen), Fieber, perioperative Analgesie

Juvenile idiopathische Arthritis

Produkt spezifische Bemerkungen

Konzentration / Gehalt 100 mg/5 mL = 20 mg/mL; 1 Flasche = 200 mL

Eigenschaften Produkt  Konservierungsmittel / Hilfsstoffe: Saccharose (2.5 gf/S mL), Sorbitol, Xanthan, Ethanol {16.8 mg/S mL), Matnumcyclamat. Polysorbat 80,
Citronensaure-1-\Wasser, Orangen Aroma, Matriumedetat, Matriumbenzoat (E211), gereinigtes Wasser (pro 5 mL <1 mmol Natrium) [152
(05/2022)]
Geschmack: Orange [152 (05/2022))

Applikation Handling: vor Gebrauch gut schiltteln [152 (05/2022)]
Dasierhilfe: Dosierspritze 5 mL mit Graduierung in 0.5-mL-Schritten [85 (11/2023)]
Sonde: Verabreichung Uber Magen-, Duodenal- und Jejunalsonde maglich (kein spezifisches Absorptionsfenster bekannt, Resorption
grosstenteils im Dinndarm) [7, 152 (05/2022), 158]

Haltbarkeit Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Mt bei RT [6 (03/2022)]

Zulassung bei Kindern  Schmerzen [ Fieber: 26 Mt und 25 kg, Juvenile Arthritis: 22 J [152 (03/2023))

Lagerbedingungen bei RT lagern [152 (05/2022)]

Im Fenster «Produkt spezifische Bemerkungen» werden Informationen Uiber das ausgewahlte Produkt

angezeigt, zum Beispiel «Konzentration / Gehalt», «Konservierungsmittel / Hilfsstoffe», «Handling,
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«Dosierhilfe», «Sonde», «Lagerbedingungen». Diese Informationen sind nur auf Deutsch und Franzo-
sisch verflgbar. Die «Produkt spezifischen Bemerkungen» zu einem Produkt kdnnen entweder den
«On-Label-» oder «Off-Label-Use» betreffen. Um zu bestimmen, ob es sich um einen «On-Label-Use»
oder einen «Off-Label-Use» handelt, muss der Nutzer die Fachinformationen zu Rate ziehen. Es gibt
nicht zu allen Produkten «Produkt spezifische Bemerkungen».

7.2.2 Indikationssuche

7.2.2.1 Indikation

Die Indikation wird im Suchfeld eingegeben (z.B. «<schmerzen»).

' chmETzen

S H

PEDe

& Home B AT # Pabentendaten @ info = £ Bonutzer =

Suchresullate fur Schimerzen
ece ;. 00000 ]
Analgesie leichte | mittelstarke Schemerzen). Fieber, pericperative Anslgesie
Anpkgedie (ittelstaike [ $larke Sohivezen)
Analgesie (refraictare starks Schmarpen), Fisbsr frefraktas / hoch)
Analgesie (schwacha Schmerzen, 51 £3), Fieber
Analgesie (starke Schmerzen, 5| z4 [ perioperatrs)

Analgesie (starke Schmerzen)

Die Ergebnisse werden unter dem Feld «Indikationen» angezeigt (sechs Ergebnisse flir das Beispiel
«schmerzenn»).
7.2.2.2 Wirkstoff

Durch die Auswahl einer Indikation (z.B. «Analgesie (leichte / mittelstarke Schmerzen), Fieber, periope-

rative Analgesie») wird das Feld «Wirkstoff» gedffnet (ein Wirkstoff fir die ausgewahlte Indikation):

Indikation Analgesie (leichte und mittelstarke Schmerzen), Fieber, perioperative Analgesie Q

Wirkstoff

Ibuprofen

PEDeDose ist nicht als Nachschlagewerk fur Diagnosen zu verwenden. Daher liefert die Suche nach
einer Indikation keine vollstandige Liste an Wirkstoffen, die einem Patienten mit einer spezifischen
Diagnose verabreicht werden kdonnen, sondern lediglich eine Auswahl an Wirkstoffen. Umgekehrt ist
es nicht so, dass all diese Wirkstoffe einem Patienten in einer spezifischen klinischen Situation verab-

reicht werden sollen.
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7.2.2.3 Applikation

Durch einen Klick auf einen Wirkstoff (Beispiel «lbuprofen») wird das Auswahlmeni der Applikation

(Verabreichungswege / galenische Gruppen) gedffnet; siehe unten.

Indikation Analgesie (leichte und mittelstarke Schmerzen), Fieber, perioperative Analgesie Q

Ibuprofen

po, flussig
po, Brause- und lésliche Form
po, Tabletten, Dragées, Kapseln

rec
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7.2.2.4 Allgemeine Dosierungen

Durch die Auswahl einer Applikation (zum Beispiel «po, flissig») 6ffnet sich das Fenster «Allgemeine

Dosierungenn», siehe unten.

Wirkstoff Ibuprofen Q,
Indilation Analgesie (leichte / mittelstarke Schmerzen), Fieber, perioperative Analgesie Q
Verabreichungsweg po, fllissig

Berechnete Dosieming «

Allgemeine Dosierungen - L
AlterPMA Gewicht PMA  Appl Dosistyp Dosierung Anz Rep  Max Einzeldosis ~ Max Tagesdosis  Bemerkungen EG Lt
IMt-BMEt und 25 kg po 7.5 - 10 mg/kgosi Ixtgl B &
3 Mt- &Mt und 25 kg po 5 - 7.5 mg/kg/dosi 4xtgl B &
EMt-18) und 5- 4Dkg po 7.5 - 10 mg/kgidosi Ixtgl @ &
6Mt-18) und 5- 4Dkg po 5 - 7.5 mo/kgidosi 4xtgl A &

<18 und 40 - 50 kg po 200 - 400 mgidosi 3-dxtgl a) &

218 ) oder 250 kg po 400 - 600 mgidosi 3-axtgl A&

Wirkstoff spezifische Bemerkungen

Cave Eine gute Hydrierung des Patienten ist wichtig. [185]

Miereninsuffizienz ~ Kreatinin-Clearance <30 mUimin/1.73 m? (eder bei Suglngen <12 Mt bei <25% der Norm): nicht anwenden; Kreatinin-Clearance =30
ml/min/l 73 m? (oder bei Sauglingen <12 Mt bei >25% der Narm): keine Dosisanpassung; Kreatinin-Clearance 30-60 mUmin/1.73 m? foder bei
Ssuglingen <12 Mt bei 25-50% der Norm|: Uberwachung Nierenfunktion empfohlen, nicht amwenden bei Patienten mit Risiko fiir
‘erschlechterung der Miereninsuffizienz [58 (03/2023), 152 (Algifor, 03/2023), 338)

Qo-Wert 1 [B8 [03/2023)]

Kontraindikationen  unter anderem aktive Gl-Ulcera oder GI-Elutungen, entzindliche Darmerkrankungen wis Morbus Crohin oder Colitis ulcerosa, schwere HI,
schwere L (Leberzirrhose und Aszites), schwere NI [Kreatinin-Clearance <30 mL/min/1.73 m® oder bei Sduglingen <12 Mt bei <25% der Nomn)

[152 (Algifor, 03/2023)]

Interaktionen unter anderem andere NSAR (einschliesslich niedrigdosierte Acetylsalicylsaurs). Glucocorticoide, orale Antikoagulantien, Digaxin, Phenytoin,
Chinolone, Methatrexat [152 (Algifor, 03/2023))

12 Produkte in der Schweiz ~

Im Fenster «Allgemeine Dosierungen» befinden sich die unter Kapitel 7.2.1.4 beschriebenen Informa-

tionen.

7.2.2.5 Berechnete Dosierung

Durch einen Klick auf «Berechnete Dosierung» 6ffnet sich ein Fenster mit der individuell berechneten
Dosierung fir den Patienten, dessen Daten im Feld «Patientendaten» eingegeben wurden. (Im unten-
stehenden Beispiel werden zwei Dosierungsdatensatze angezeigt, da es zwei verschiedene «Anzahl

Repetitionen» gibt (3 x taglich und 4 x taglich).)

Im Datensatz der individuell berechneten Dosierung werden Alter und Gewicht des Patienten ange-

zeigt, fur welchen die Dosierung berechnet worden ist (in untenstehendem Beispiel «3 J 5 Mt», «12
kgn).
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Unterhalb des Abschnittes «Berechnete Dosierung» werden im grauen Balken folgende Daten des Pa-
tienten angezeigt: «Geburtsdatum», «Gewicht», «Grosse», «BMI», Korperoberflache («KOF»), Frihgebo-
renes («FG») und chronologisches Alter («chronAn), bei Frihgeborenen an Stelle des chronologischen
Alters das Gestationsalter bei Geburt («GA») sowie das postmenstruelle Alter (<PMA») und das post-
natale Alter («<PNA») oder das korrigierte Alter («corrA»). Bei ehemaligen Frilhgeborenen mit einem
PMA zwischen 40 und 44 Wochen werden sowohl das korrigierte als auch das postmenstruelle Alter
angezeigt. (Fur Friihgeborene vergleiche auch Kapitel 3.3.)
Wirkstoff Ibuprofen Q

Indikation Analgesie (leichte / mittelstarke Schmerzen), Fieber, perioperative Analgesie Q
Verabreichungsweg po, flussig

Berechnete Dosierung ~ =
Allgemeine Dosierungen - T

Wirlstoff Ibuprofon ©)
linnedilcartcen Analgesie lechte | mittelitarkns Schmerzen), Frsber, pamoperative Analpess O,
‘Verabreichungsweg  po, filssg

Alber Gewicht PMA  Appl  Dosistyp Daosierung Anz Rep  MaxEi oesi Mo Tagesdosk Bemerlungen  EG Lit
II5M 12kg pa 84 - 120 mghlosi 3xgl 360 migie = 8
IISME 12k pa 60 - B4 mpkdosi Axtgl 360 migidie TR - |
# Geburtsdatum 09073021 Gewicht 12kg Grigse 92om  KOF 055m® BMI 14 PG Nein  chrond 3)5 Mt
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7.2.2.6 Produkte in der Schweiz

Fir Nutzer in der Schweiz 6ffnet sich durch die Auswahl von «Produkte in der Schweiz» unterhalb der

Fenster «Allgemeine Dosierungen» / «Wirkstoff spezifische Bemerkungen» ein Fenster mit Produkten

mit dem gesuchten Wirkstoff und Applikationsweg (in untenstehendem Beispiel Ibuprofen, po, flis-

sig).

Allgemeine Dosierungen ~

Wirkstoff spezifische Bemerkungen

||

Cave

Qo-Wert

Eine gute Hydnerung des Patienten ist wichtig. [185]

Kreatinin-Clearance <30 ml/min/1.73 m? (oder bei Sduglingen <12 Mt bei <25% der Morm): nicht anwenden: Kreatinin-Clearance 230
mbLmin/1.73 m? [oder bei SSuglingen <12 Mt bei 225% der Morm): keine Dosisanpassung; Kreatinin-Clearance 30-60 mL/min/1.73 m2 (oder
bei Sauglingen <12 Mt bei 25-50% der Norm): Lln-erwacnung Mierenfunktion empfohlen, nicht anwenden bei Patienten mit Risiko fir
Verschlechterung der Niereninsuffizienz [58 (03/2023). 152 (Algifor, 03/2023), 338]

1[58 (03/2023)]
unter anderem aktive Gl-Ulcera oder Gl-Elutungen, entzindliche Dammerkrankungen wie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa, schwere HI
schwere LI (Leberzirrhose und Aszites). schwere NI (Kreatinin-Clearance <30 mLimin/1.73 m# oder bei Sduglingen <12 Mt bei <25% der

Morm) [152 (Algifor, 03/2023)]

unter anclerem andere NSAR [(einschiesslich niedrigdosierte Acetylsalicylsdure), Glucocorticoide, orale Antikoagulantien, Digoxin, Phenytoin,
Chinolone, Methotrexat [152 [Algifor, 03/2023])

12 Produkte in der Schweiz -

ALGIFOR Dolo forte Susp 200 mg/Smi Ibuprofen =
ALGIFOR Dolo forte Susp 400 mg/10mi Ibuprofen £y
ALGIFOR Dolo Junior 150 mg/7.5ml Ibuprafen =
ALGIFOR Dolo Junior Susp 100 ma/Smi Ibuprofen =
ALGIFOR Junicr 100 mg/Sml mit Desierspr Ibuprofen =
IRFEN DOLO Junior Susp 100 ma/Smi Ibuprofen =
IRFEN Junior Susp 100 mg/Smi Ibuprofen =
NUROFEN Dolo Junior Susp 100 mg/Smil Erdbeer  |buprofen =
NUROFEN Dolo Junior Susp 100 mg/Sml Orange  |buprofen =
NUROFEN Junior forte Susp 200 mg/Smi Erdb Ibuprofen =
OPTIFEN Dolo Junior Susp 100 mg/Sml Ibuprofen [Eq
OPTIFEN Junior Susp 100 mg/Smi Ibuprofen £y
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Durch Anklicken des Symbols im rechten Bereich des Feldes «Produkte in der Schweiz» wird die Kurz-
information von HCI Solutions AG in www.compendium.ch flur das ausgewahlte Produkt angezeigt;
siehe unten. Um den Link von www.compendium.ch zurlick zu PEDeDose nutzen zu kdnnen, muss der

Nutzer in www.compendium.ch eingeloggt sein.

11 Produkie in der Schweiz

ALGIFOR Dolo forte Susp 200 ma/Sml Ibuprofen =
ALGIFOR Dolo forte Susp 400 mg/10ml Ibuprofen =
ALGIFOR Dole Junior 150 mag/7.5ml Ibuprofen =
ALGIFOR Dole Junior Susp 100 mag/Sml Ibuprofen [y
ALGIFOR Junior 100 mg/5ml mit Dosierspr Ibuprofen =
IRFEN DOLO Junior Susp 100 mg/Smil Ibuprofen =
IRFEN Junior Susp 100 mg/Sml Ibuprofen =
NUROFEN Deolo Junior Susp 100 mg/5ml Orange  |buprofen [y
NUROFEN Junior forte Susp 200 mg/5Sml Erdb Ibuprofen =
OPTIFEN Dolo Junior Susp 100 mg/Smil Ibuprofen =
QOPTIFEN Junior Susp 100 mg/5mi Ibuprofen =
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Unterhalb des Fensters «Wirkstoff spezifische Bemerkungen» findet sich eine Liste mit verknipften
Produkten in der Schweiz, die auf alle oder nur gewisse Dosierungsdatensatze passen (zwolf Produkte
in untenstehendem Beispiel, durch Anklicken erscheint die Liste zur Auswahl), wahrend unterhalb des
Fensters «Berechnete Dosierung» nur die Produkte erscheinen, welche zum Datensatz passen, der fur
die Berechnung beigezogen wurde (acht Produkte in untenstehendem Beispiel, durch Anklicken er-

scheint die Liste zur Auswahl).

Wirkstoff Ibuprofen Q

Indilcation Analgesie [leichte / mittelstarke Schmerzen), Fieber, perioperative Analgesie Q
Verabreichungsweg po, flissig

Berechnete Dosierung . E

Aler Gewicht PNA  Appl Dosistyp Dosierung Anz Rep Max Einzeldosis Max Tagesdaosis Bemerlkungen EG Lit
5 Mt Bkg po 60 - BO mgldosi 3xtgl g B
5 Mt Bkg po 40 - 60 mafdosi 4xtgl I - |

# Geburtsdatum 09082024 Gewicht B kg Grbsse 60 cm KOF 0.37m? BMI 22 FG Mein chronA 5 Mt

Allgemeine Dosierungen - 2
Wirkstoff spezifische Bemerkungen

Cave Eine gute Hydrierung des Patienten ist wichtig. [185]

Niereninsuffizienz  Kreatinin-Clearance <30 mL/imin/1.73 m? [oder bei Sauglingen <12 Mt bei <25% der Norm): nicht anwenden; Kreatinin-Clearance 230
mLfmin/1.73 m? (oder bei Sauglingen <12 Mt bei 225% der Norm): keine Dosisanpassung; Kreatinin-Clearance 30-60 mLimin/1.73 m? (oder bei
Sauglingen <12 Mt bei 25-50% der Norm): Uberwachung Nierenfunktion empfohlen, nicht anwenden bei Patienten mit Risiko fur
Verschlechterung der Niereninsuffizienz [58 (03/2023), 152 (Algifor, 03/2023), 338]

Qo-Wert 1[58 (03/2023)]

Kontraindikationen  unter anderem aktive Gl-Ulcera oder Gl-Blutungen, entzdndliche Darmerkrankungen wie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa, schwere HI,
schwere LI (Leberzirrhose und Aszites), schwere NI (Kreatinin-Clearance <30 mLmin/1.73 m? oder bei Sauglingen <12 Mt bei <25% der Norm)
[152 {Algifor, 03/2023)]

Interaktionen unter anderem andere NSAR [einschliesslich niedrigdosierte Acetylsalicylsaure). Glucocorticoide, orale Antikoagulantien, Digoxin, Phenytain,
Chinolone, Methotrexat [152 |Algifor, 03/2023))

12 Produkte in der Schweiz -

Mit einem Klick auf das Feld «Produkte in der Schweiz» und ein Produkt 6ffnet sich das Fenster «Pro-

dukt spezifische Bemerkungen», siehe Kapitel 7.2.1.7.

7.2.3  Produktsuche

Die Produktsuche ist nur flr Nutzer in der Schweiz verflugbar. Indikationen, Dosierungen und Produkt
spezifische Bemerkungen, die zu einem Produkt angezeigt werden, konnen entweder den «On-Label»
oder «Off-Label-Use» betreffen. Um festzustellen, ob es sich um einen «On-Label-Use» oder einen

«Off-Label-Use» handelt, miUssen Nutzer die Fachinformation zu Rate ziehen.

Seite 40 von 56 Software-Version: 3.0 Copyright © 2025-2030 PEDeus AG Gultig ab: 2025-05



{ PEDEUS

Gebrauchsanweisung PEDeDose
Personalised Evidence-based Decision Support

7.2.3.1 Produkt
Der Produktname wird im Suchfeld eingegeben (z.B. «aldactone»).

]
1. | aldactone H

PEDeDose

#Home EATC  §Patientendaten  @Info - 2 Berutzer ~

Suchrezultate fir aldactons

ALDACTOMNE (IMP D) Inj Lés 200 mg/10ml  Kalium canrencat

ALDACTOME Filmtabl 100 mg Spironolacton (£
ALDACTONE Filmtabl 25 mg Spironolacton 4
ALDACTOME Filmtabl 50 mg Spironolacton (£

Die Suchergebnisse flr «Aldactone» werden im Fenster «Produkte» angezeigt, siehe Bild oben (vier
Produkte fur Aldactone).

7.2.3.2 Indikation

Durch die Auswahl eines Produktes in der Liste (z.B. <xALDACTONE Filmtabl 25 mg») wird das Aus-
wahlmend der Indikationen geoffnet (eine Indikation flir das Beispiel «<xALDACTONE Filmtabl 25 mg»):

Produkt ALDACTONE Filmtabl 25 mg Q, (£
Wirkstoff Spironolacton Q

1 Indikation «

Herzinsuffizienz, Odeme

Produkt spezifische Bemerkungen

Eigenschaften Produkt  Konservierungsmittel / Hilfsstoffe: Calciumsulfat, Maisstarke, Polyvidon, Magnesiumstearat, Hypromellose, Macrogol 400, Eisenoxid [E172),
Titandioxid (E171), Pfefferminz Aroma [152 (03/2021)]
Hinweis zu ungeeigneten Hilfsstoffen: im Alter <2 ) nur bei fehlender Alternative einsetzen (ungeeignet: Plefferminz Aroma <2 J; Polyvidon
und Titandioxid <28 T) [159, 254, 255 (03/2021)]

Zerkleinerbarkeit Teilbarkeit: ja [159, 225 (10/2023)]
Bruchrille: nein [85 (10/2023)]
Zermaorsern: ja [152 (10/2023)]
Suspendieren / Auflasen: ja [152 (10/2023)]
Bemerkungen: Eine Susp kann durch Zermorsern der Tabl und Aufnahme in etwas Glycerin und Verdinnung in einem Sirup hergestelit
werden. [152 (10/2023)]
Zulassung bei Kindem  ja. keine klaren Altersangaben [152 (03/2021)]

Lagerbedingungen bei RT lagern [152 (08/2021)]

Unterhalb der Indikationen befinden sich die «Produkt spezifische Bemerkungen» zu dem ausgewahl-
ten Produkt. In diesem Feld werden zusatzliche Informationen fliir das ausgewahlte Produkt angezeigt
(z.B. «Konservierungsmittel / Hilfsstoffe», «Teilbarkeit», «Lagerbedingungen»). Nicht fur alle Produkte

stehen «Produkt spezifische Bemerkungen» zur Verfligung.
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7.2.3.3 Allgemeine Dosierungen

Durch die Auswahl einer Indikation (in diesem Fall «Herzinsuffizienz, Odeme») wird das Fenster «All-
gemeine Dosierungen» geoffnet, in welchem samtliche Dosierungen flr das ausgewahlte Produkt an-
gezeigt werden.

Produkt ALDACTONE Filmtabl 25 mg Q

Wirkstoff Spironolacton Q,
Indikation Herzinsuffizienz, Odeme Q

Berechnete Dosierung ~ B

Alter/PMA Gewicht PNA  Appl Dosistyp Dasierung Anz Rep Bemerkungen EG Lit

Einzeldosis Tagesdosis
<28T po 1 - 3 mg/kg/dosi 1xtgl KI: NI D &
<287 po 0.5 - 1.5 mg/kg/dosi 2xtgl KI: NI D &

hohere

Dosen

konnen far ]

resistente 200 mg/die B &
Falle ndtig

sein

28T-18J und <50 kg po 1-25mgka/dosi 1-2xtal

Tagesdosis
kann in
=18 oder =250 kg po Beginn 100 ma/dosi 1xtal 200 mg/die E}“;:;ﬁfe LB
aufgeteilt
werden

Tagesdosis
kann in

=18 ) oder 250 kg po Erhalt 25 - 100 mg/dosi 1xtgl 200 mg/die E}n:)?:erire A&
aufgeteilt

werden

Im Fenster «Allgemeine Dosierungen» befinden sich die unter Kapitel 7.2.1.4 beschriebenen

Informationen.
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7.2.3.4 Berechnete Dosierung

Durch einen Klick auf «Berechnete Dosierung» 6ffnet sich ein Fenster mit der individuell berechneten
Dosierung fur den Patienten, dessen Daten im Fenster «Patientendaten» eingegeben wurden (siehe
Kapitel 7.1).

Produkt ALDACTONE Filmtabl 25 mg Q.
Wirkstoff Spironolacton Q
Indikation Herzinsuffizienz, Odeme Q

Berechnete Dosi

Allgemeine Dosierungen ~ L2

ALDACTOMNE Filmtabl 25 mg ',
_pomnzlactnn [+ ]}
Harmnsutfiziene. Odema )

Aler  Gewicht PHMA  Appl Dosistyp Dasierung

E‘llm T-lﬂ-ﬂlﬂd

hohere Dosen kinnen
312 M 12 kg po 12-30mpldosi 1-2uxtgl firresistente Falle B =1
TG S8m

# Geburtsdatum 09092021 Gewicht 1Zky Geisse 32cm  KOF 055m® BMI 14 FG Mein  chrond 312 Mt

Im Datensatz der individuell berechneten Dosis werden Alter und Gewicht des Patienten angezeigt,

fur welchen die Dosierung berechnet worden ist (in obigem Beispiel «3 ] 2 Mt», «12 kg»).

Unterhalb des Abschnittes «Berechnete Dosierung» werden im grauen Balken folgende Daten des Pa-
tienten angezeigt: «Geburtsdatum», «Gewicht», «Grosse», «BMI», Korperoberflache («KOF»), Friihgebo-
renes («FG») und chronologisches Alter («chronAn), bei Frihgeborenen an Stelle des chronologischen
Alters das Gestationsalter bei Geburt («GA») sowie das postmenstruelle Alter (<PMA») und das post-
natale Alter («<PNA») oder das korrigierte Alter («corrA»). Bei ehemaligen Friihgeborenen mit einem
PMA zwischen 40 und 44 Wochen werden sowohl das korrigierte als auch das postmenstruelle Alter

angezeigt. (Fur Friihgeborene vergleiche auch Kapitel 3.3.)

Im Fenster «Produkt spezifische Bemerkungen» befinden sich die unter Kapitel 7.2.1.7 beschriebenen

Informationen.
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7.2.3.5 Umrechnung der Dosierung

Die berechnete Dosierung kann durch den Kalkulator von der Ausgangs-Einheit in eine alternative
Einheit (Abgabeeinheit) umgerechnet werden (z.B. von mg in Tropfen oder mL). Dazu erscheint unter
dem Feld «Berechnete Dosierung», das Feld «Berechnete Dosierung in [alternative Einheit]», siehe
unten.

Produlkt BEXIN Tropfen 20.8 n
Wirkstoff Dextromethorphan Q
Indikation Heizhusten, trocken [Antitussium) Q.

Berechnete Dosterung m mlL - B
Allgemeine Dosierungen - °

Durch Anklicken des Feldes «Berechnete Dosierung» 6ffnet sich zusatzlich zur individuell berechne-

ten Dosierung auch die Dosierungsdatensatze fur die individuell berechnete Dosierung in Tropfen

und in mL, siehe unten.

BEXIM Tropfen 20.8 mg/ml Q,

Berechnete Dosierung o

Alter Gewicht PMA  Appl  Dosistyp Dosierung ~ AnzRep  Max Einzeldosis Max Tagesdosis ~ Bemerkungen  EG  Lit

4)11Mt 17 kg po 6.3 mgidosi 1-d4xtgl (5] !
# Geburtsdatum 21.10.2020 Gewicht 17kg Grdsse 108cm KOF 0.71m? BMI 15 FG Nein chronA 4) 1Mt

Berechnete Dosierung in Trpf «

Alter Gewicht  PMA  Appl  Dosistyp Dosierung Anz Rep Max Einzeldosis Max Tagesdosis Bemerkungen EG Lit

411M 17kg po 7.5 Tepfidosi 1-4x1gl S -

# Geburtsdatum 21102020 Gewicht 17 kg Grisse 108cm  KOF 0.71m? BMI 15 FG Mein  chronA 41 Mt

Berechnate Dosierung nml -

Alter Gewicht PMA Appl Dosistyp Dosierung Anz Rep Max Einzeldosis Max Tagesdosis Bemerkungen EG Lit

411 M 17 kg po 0.3 mlidosi 1-4dxtgl [ - |

# Geburtsdatum 21.10.2020 Gewicht 17kg Grdsse 10Bcm  KOF 0.71m* BMI 15 FG MNein  chronA 4) 1Mt
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7.3 Berechnung der angepassten Dosierung bei Niereninsuffizienz

Analog zur Berechnung ohne Niereninsuffizienz (Kapitel 7.2) 6ffnet sich nach Eingabe der Patienten-
daten durch einen Klick auf «Speichern» das Fenster mit den Dosierungen.
Wirkstoff Ciprofloxacin Q

Indikation Bakterielle Infektion Q
Verabreichungsweg po, fliissig

Berechnete Dosierung B

Angepasste Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion -

Alter Gewicht PNA Appl Dosistyp Daosierung Anz Rep Max Einzeldosis Max Tagesdosis Bemerkungen

610 Mt 21kg po 125 mg/dosi 2xtgl

4 Geburtsdatum 23.122018 @ Gewicht 21 kg Grdsse 123 cm KOF 0.85m? BMI 14 FG Nein chronA 60 Mt
€3 Serum-Kreatinin 95 pmol/lL eGFR 39 mL/min/1.73m? 9%eGFR 33% Qo 04 Q 06

2 Produkte in der Schweiz passend zum Datensatz der berechneten Dosierung ~

Allgemeine Dosierungen «

Unter «Angepasste Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion» wird die individuell angepasste Do-
sierung angezeigt, unter der Bedingung, dass eine angepasste Dosierung berechnet werden kann,

resp. notig ist.

Durch einen Klick auf «Berechnete Dosierung» o6ffnet sich ein Fenster mit der berechneten Dosierung
fur den Patienten, dessen Daten im Feld «Patientendaten» eingegeben wurden, jedoch flr eine normale

Nierenfunktion.

Durch einen Klick auf «Allgemeine Dosierungen» 6ffnet sich ein Fenster mit den allgemeinen Dosie-

rungen fur Patienten mit normaler Nierenfunktion fur alle Altersklassen.

7.3.1 Anzeige der angepassten Dosierung

Unter «Angepasste Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion» wird die individuell angepasste Do-
sierung angezeigt, sofern eine angepasste Dosierung berechnet werden kann resp. nétig ist. Eine Do-
sierung wird angepasst, wenn die glomerulare Filtrationsrate in Prozent des Referenzwertes (%eGFR)
zwischen 8 und 75% liegt und die individuelle Eliminationskapazitat Q kleiner oder gleich 0.8 ist. Be-
tragt die %eGFR 75% oder mehr oder ist Q grosser als 0.8, muss die Dosierung nicht angepasst wer-
den, d.h. die normale Dosierung kann dem Patienten verabreicht werden. Liegt die %eGFR unterhalb
von 8%, wird keine angepasste Dosierung berechnet, sondern es erscheint der Hinweis, dass ein Nie-
renersatzverfahren in Betracht gezogen werden soll. Die vorgeschlagenen angepassten Dosierungen
sind mit gewissen Unsicherheiten behaftet ist (geschatzte glomerulare Filtrationsrate, Qo-Wert des
Wirkstoffes, GFR-Referenzwerte). Darauf weist auch der Info-Button hinter dem Titel «Angepasste

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion» hin.
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Gleich unterhalb der angepassten Dosierung werden Bemerkungen zur Anpassung angezeigt, wie z.B.
dass der Wirkstoff nephrotoxisch oder unterhalb eines bestimmten GFR-Schwellenwertes kontraindi-
ziert ist oder eine Erklarung, warum keine angepasste Dosierung berechnet wird. Auch wenn in der
Fachinformation eine abweichende Empfehlung bezlglich Anpassung bei Niereninsuffizienz steht,
wird dies hier erwahnt. Falls der Wirkstoff unterhalb eines bestimmten GFR-Schwellenwertes kont-
raindiziert ist und die individuelle eGFR unterhalb dieses Schwellenwertes liegt, wird die Kontraindi-
kation in roter Farbe angezeigt. Liegt die individuelle eGFR knapp oberhalb des Schwellenwertes (we-
niger als zusatzlich 10 mL/min/1.73 m?), wird die Kontraindikation in oranger Farbe angezeigt. Liegt
die individuelle eGFR hoéher oder kann nicht berechnet werden, wird die Kontraindikation in neutraler
Farbe angezeigt.

Am unteren Rand des Abschnittes «Angepasste Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion» wer-
den im grauen Balken zusatzlich zu den anderen Patientendaten folgende Daten des Patienten ange-
zeigt: «Serum-Kreatinin» oder «Cystatin C», geschatzte glomerulare Filtrationsrate («eGFR»), eGFR in
Prozent des GFR-Referenzwertes («%eGFR»), extrarenale Eliminationsfraktion («Qo») und individuelle
Eliminationskapazitat («Q»).

Bei Wirkstoffen, bei welchen eine Anpassung der Dosis erfolgt, werden die Dosis, die maximale Ein-
zeldosis und die maximale Tagesdosis entsprechend reduziert. Die Verabreichungshaufigkeit bleibt
unverandert.

Wirkstoff Ciprofloxacin Q,
Indilcation Bakterielle Infektion Q

Verabreichungsweg po, flissig

Berechnete Dosienung «

Alter Gewicht PNA  Appl Desistyp Dosierung Anz Rep Max Einzeldosis Max Tagesdosis Bemerkungen EG Lt

GIOM:  21kg po 210 mgldosi 2xtgl e B8

# Geburtsdatum 23122018 @ Gewicht 21 kg Grdsse 123 cm KOF 085m? BMI 14 FG Nein chronA 6J0Mt

2 Produkte in der Schweiz passend zum Datensatz der berechneten Dosierung -

Angepasste Dosierung bei eingeschrankter Mierenfunktion =

Alter Gewicht PMA Appl Dosistyp Dosierung Anz Rep Max Einzeldosis Max Tagesdosis Bemerkungen

610 Mt 21kg po 125 mgldosi 2 xtgl

# Geburtsdatum 23122018 9 Gewicht 21 kg Grdsse 123 cm  KOF 085m* BMI 14 FG Nein chronA 6J0 Mt
&3 Serum-Kreatinin 95 pmolL eGFR 39 mLimin/1L73m* %eGFR 33% Qo 04 Q 06

2  Produkte in der Schweiz passend zum Datensatz der berechneten Dosierung =
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Bei Wirkstoffen, bei welchen eine Anpassung der Verabreichungshaufigkeit erfolgt, wird das Dosie-
rungsintervall entsprechend verlangert (gerundet auf ganze Stunden). Die Dosis und die maximale

Einzeldosis bleiben unverandert.

Wirkstoff Gentamicin Q)
Indikation Bakterielle Infektion, schwer Q

Verabreichungsweg v, parenteral

Berechnete Dosierung = 7]

Alter Gewicht PNA  Appl Dosistyp Daosierung Anz Rep Max Einzeldosis Max Tagesdosis Bemerkungen EG Lit

41 B Mt 16 kg v 120 mgldosi 1xtgl als Inf o B
# Geburtsdatum 12052020 o Gewicht 16 kg FG MNein chronA 418 Mt

@ Fir die Berechnung des BM| ist die Eingabe der Grisse notwendig.

3 Produkte in der Schweiz passend zum Datensatz der berechneten Dosierung -~

Angepasste Dosierung bei eingeschrankter MNierenfunktion =

Alter Gewicht PNA Appl Dosistyp Dosierung Anz Rep Max Einzeldosis Max Tagesdosis Bemerkungen

418 Mt 16 kg O 120 mgldasi alle 65 h als Inf

Nephrotoxizitit Dieser Wirkstoff ist potentiell nephrotoxisch.
# Geburtsdatum 12052020 o Gewicht 16 kg FG Nein chronA 4] 8 Mt

8 CystatinC 19mgl eGFR 41mlLmin/lL73m? %eGFR 34% Qo 0.04 Q 037

7.3.2 Anzeige wenn keine angepasste Dosierung berechnet wurde

Wenn die Dosierung nicht angepasst werden kann oder eine Anpassung nicht nétig ist, wird nur die
individuelle berechnete Dosierung bei normaler Nierenfunktion fir den Patienten angezeigt, dessen
Daten eingegeben wurden. Ausserdem wird erklart, aus welchen Griinden keine Dosierungsanpas-

sung erfolgen konnte, resp. warum eine Dosierungsanpassung nicht nétig ist.
Dosierungsanpassung nicht moglich:

Wirkstoff Fluconazol Q,
Indikation Candidose (systemisch) Q
Verabreichungsweg po, fliissig

Berechnete Dosierung a B

Angepasste Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion «

Fur Kinder <12 Mt kann keine Dosierungsanpassung mittels Cystatin C berechnet werden.

4 Geburtsdatum 07.08.2024 ' Gewicht 7 kg FG Nein chronA 5 Mt
8y CystainC 19mglL Qo 0.2
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Dosierungsanpassung nicht nétig:

Wirkstoff Fluconazol Q.
Indikation Candidose (systemisch) Q
Verabreichungsweg po, fliissig

Berechnete Dosierung a =

Angepasste Daosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion «

Keine Dosierungsanpassung notig, da die Nierenfunktion normal ist.

# Geburtsdatum 23.052020 @ Gewicht 15 kg Grésse 106 cm  KOF 0.66m? BMI 13 FG Nein chronA 4)7 Mt
#d Serum-Kreatinin = 31 pmol/lL eGFR 103 mL/min/1.73 m? %eGFR B86% Qo 0.2

2 Produkte in der Schweiz passend zum Datensatz der berechneten Dosierung ~

In diesem Fall gilt die normale berechnete Dosierung und das Akkordeon «Berechnete Dosierung»

muss zur Anzeige der Dosierung durch einen Klick darauf gedffnet werden.
Einmal- und Ladedosen:

Bei Einmal- und Ladedosen muss die Dosierung nicht angepasst werden, die normale Dosis wird des-
halb unter den angepassten Dosierungen aufgefihrt.
Wirkstoff Fluconazol Q,

Indikation Candidose (systemisch) Q,
Verabreichungsweg iv, parenteral

Berechnete Dosierung « =]

Anz Max Max
Rep Einzeldosis Tagesdosis

Alter  Gewicht PMNA Appl Dosistyp  Dosierung Bemerkungen EG Lit

als Einmaldosis, 24 h nach Ladedosis mit
417 Mt 15 ke i Lad 1 i D
9 v ace 80 mg/dosi Erhaltungsdosierung beginnen: als Inf E

. . erste Erhaltungsdosis 24 h nach der
417 Mt 15 kg iv Erhalt 90 mg/dosi 1xtgl Ladedosis: als Inf D E

# Geburtsdatum 23.05.2020 @ Gewicht 15 kg Grésse 106 cm KOF 0.66m2 BMI 13 FG Nein chronA 4)7 Mt

Produkte in der Schweiz passend zum Datensatz der berechneten Dosierung ~

Angepasste Dosierung bei einges: nkter Nierenfunkt

Aliter Gewicht PNA Appl Dosistyp  Dosierung Rep EBin T B Bemerkungen
als Einmaldosis, 24 h nach Ladedosis mit
417 Mt 15 ke i Lad 1 i |
g W ace £0 mghlosi Erhaltungsdosierung beginnen; als Inf
te Erhalt dosis 24 h h der Ladedosis: al
417 Mt 15kg v Erhalt 49 mg/dosi 1xtgl erste Erhaltungsdosis nach der Ladedosis; als

Inf

Einmal- oder Ladedosen missen nicht angepasst werden.

4 Geburtsdatum 23052020 Q@ Gewicht 15 kg Grosse 106 cm KOF 066m? BMI 13 FG Nein chronA 4J7 Mt
#A Serum-Kreatinin 61 pmollL eGFR 52 mL/min/L73 m? %eGFR 44% Qo 0.2 Q 0.55
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7.3.3 Darstellung bei Suche nach Wirkstoff oder Indikation

Wenn nach Wirkstoff oder Indikation gesucht wurde, wird fr Nutzer in der Schweiz unterhalb des
Fensters «Allgemeine Dosierungen» eine Liste mit verknlpften Produkten in der Schweiz angezeigt,
die auf alle oder einzelne Dosierungsdatensatze passen. Unterhalb des Fensters «Angepasste Dosie-
rung bei eingeschrankter Nierenfunktion» erscheinen hingegen nur die Produkte, welche zum Daten-

satz passen, der flr die Berechnung beigezogen wurde (siehe auch Kapitel 7.2).

Wirkstoff Ciprofloxacin Q
Indikation Bakterielle Infektion Q)
Verabreichungsweg po, flussig

Berechnete Dosierung - 7]

Angepasste Dosierung bei eingeschrinkter Nierenfunktion -

Alter Gewicht PMNA Appl Dosistyp Dosierung Anz Rep Max Einzeldosis Max Tagesdosis Bemerkungen

GJ0OM: 21kg po 125 maidosi 2xtgl

# Geburtsdatum 23.122018 @ Gewicht 21 kg Grdsse 123 cm KOF 085m* BMI 14 FG Mein  chronA 60 Mt
&% Serum-Kreatinin 95 pmol/L eGFR 39 mLimin/1.73 m* %eGFR 33% Qe 04 Q 06

2 Proedukte in der Schweiz passend zum Datensatz der berechneten Dosierung =

CIPROXIN Gran 10 g/100ml ¢ Solv f Susp  Ciproflaxacin

&

&

CIPROXIN Gran 5 g/100mi ¢ Solv f Susp Ciprofloxacin

Wenn keine angepasste Dosierung berechnet werden kann, resp. notig ist, werden Produkte, welche

zum Datensatz passen, nur unterhalb der «Berechneten Dosierung» angezeigt.

7.3.4 Darstellung bei Suche nach Produkt

Wenn nach dem Produkt gesucht wird und fur das entsprechende Produkt alternative Einheiten vor-
handen sind, wird die angepasste Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion durch den Kalkulator
zusatzlich von der Ausgangs-Einheit in eine alternative Einheit (Abgabeeinheit) umgerechnet (z.B. von
mg in Tropfen oder mL) (siehe auch Kapitel 7.2.3.5). Diese «Angepasste Dosierung in alternativen Ein-

heiten» wird unterhalb der «Angepassten Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion» angezeigt.
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Produkt CIPROXIN Gran 5 g/100mi ¢ Solv f Susp Q
Wirkstoff Ciprofloxacin Q
Indikation Bakterielle Infektion QO

Berechnete Dosierung - 7]

Berechnete Dosierung in mL «

Angepasste Dosierung bei eingeschrankter Mierenfunktion -

Alter Gewicht PHA Appl Desistyp Dosierung Anz Rep Max Einzeldosis Max Tagesdosis Bemerkungen

313Mt 145kg po 85 magidosi 2xtgl

# Geburtsdatum 22.09.2021 ¢ Gewicht 145 kg Grdsse 99 cm KOF 0.63m? BMI 15 FG MNein chron& 33 Mt
3 Serum-Kreatinin 78 pmolll eGFR 383 mLimin/1.73 m? %eGFR 31% Qo 04 Q 059

Angepasste Dosierung bei eingeschrankter Mierenfunktion in mL =

Allter Gewicht PNA Appl Dosistyp Dosierung Anz Rep Max Einzeldosis Max Tagesdosis Bemerkungen

313 Mt 145 kg po 1.7 mLidosi 2xtgl

# Geburtsdatum 22.09.2021 @ Gewicht 145 kg Grlsse 99 om KOF 063m? BMI 15 FG Mein chronA 33 Mt
&8 Serum-Kreatinin = 78 pmoll. eGFR 38 mLimin/1L.73 m* %eGFR 31% Qo 04 Q 059

Wenn keine angepasste Dosierung berechnet werden kann, resp. nétig ist, wird nur die «Berechnete
Dosierung in alternativen Einheiten» unterhalb der «Berechneten Dosierung» angezeigt.
Produkt CIPROXIN Gran 5 g/100ml c Solv f Susp Q,

Wirkstoff Ciprofioxacin Q
Indikation Bakterielle Infektion Q,

Alter Gewicht PNA  Appl Dosistyp Dosierung Anz Rep Max Einzeldosis Max Tagesdosis Bemerkungen EG  Lit

3J3Mt 145kg po 2.9 mlL/dosi 2xtgl e R

# Geburtsdatum 22.09.2021 @ Gewicht 145 kg Grésse 99 cm  KOF 063m? BMI 15 FG Nein chronA 3J3 Mt

Angepasste Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion «

Keine Dosierungsanpassung notig, da die Nierenfunktion fir die Elimination dieses Wirkstoffs ausreicht.

# Geburtsdatum 22092021 Q@ Gewicht 145 kg Grésse 99 cm  KOF 063m? BMI 15 FG Nein chronA 3J3 Mt
€3 eGFR 85mL/imin/lL73 m? %eGFR 71% Qo 04 Q 083

Angepasste Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion in mL «

Keine Dosierungsanpassung notig, da die Nierenfunktion fir die Elimination dieses Wirkstoffs ausreicht.

# Geburtsdatum 22092021 @ Gewicht 145 kg Grésse 99 cm KOF 063m? BMI 15 FG Nein chronA 313 Mt
A eGFR 85mLimin/L73m? %eGFR 71% Qo 04 Q 083
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7.4 ATC-Code

Durch Anklicken der Schaltflache «<ATC» im oberen Bereich der Seite 6ffnet sich die ATC-Code-Aus-

wahl; siehe unten.
PEDeDose

#% Home B ATC # Patienterdaten [ 2 Benutzer -

e Produkt / Wirkstoff / Indikation

PEDeDose

A Home B ATC # Patientendaten O info ~ 2 Benutzer ~

Q

Alimentares System und Stoffwechsel ~

Blut und Blut bildende Organe

Jo)

fo)

Kardiovaskulares System ~

Jo)

Dermatika

fo)

Urogenitalsystem und Sexualhormone ~

Jo)

Systemische Hormonpraparate, exkl. Sexualhormone und Insuline ~

fo)

Antiinfektiva zur systemischen Anwendung ~

|
Jo)

Antineoplastische und immunmodulierende Mittel ~

fo)

Muskel- und Skelettsystem ~

Jo)

Nervensystemn -

fo)

Antiparasitare Mittel, Insektizide und Repellenzien ~

Jo)

Respirationstrakt ~

fo)

Sinnesorgane -~

Jo)

Varia ~
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Durch Auswahl des entsprechenden Pfades ist es moglich, zum gesuchten Wirkstoff zu gelangen.
Durch Anklicken der Lupe auf der rechten Seite konnen die Wirkstoffe (und gegebenenfalls Produkte)

ausgewahlt werden, siehe unten.

J01  Antibiotika zur systemischen Anwendung « Q
JO1A  Tetracycline « Q
JO1AA  Tetracycline o Q
JO1AAD1 Demeclocyclin

JO1AAD2  Doxycyclin Q
JO1AAD3  Chlortetracyclin

Wirkstoffe, die Uber keine Lupe verfligen, sind nicht in PEDeDose enthalten.

7.5 Abkiirzungen

Durch Klicken auf die Schaltflache «Info» im oberen Bereich der Seite 6ffnet sich ein Dropdown-Mend.
Durch Anklicken von «Abkurzungen» 6ffnet sich die Seite «Abklrzungen», in welcher samtliche Abkir-
zungen aufgelistet werden, die in PEDeDose verwendet werden, siehe unten.

' ]
[ ]

PEDelos

N Home B atC # Patientendaten D infa = 2 Benuftzer =

PEDeDc

] B a1C 4 Patieribendaten Binfa o I Benutzer -

1 Gebrauchsanweisung
ﬁ Hume . 'i‘hk"”"“?'" _

. Literatur

PEDwDose dent dazu, Gesundhedsfachpers atnscher Arzneimittel zu unterstutzen, indem es auf Grundlage des Konpargewichis

Atters urd gegebenenfalls der Korpergrofie ¢ B Factsheet mtenspegifische Dosisangaben liefert, Individuele Dosierungsempletilungen kinnen mit

Hilfie dis integrierten Kallodatons berechnety B Rechtliches wd im der produltsigensn Datenbank enthalten

Dias Produlct ersetzt nichit die Entschesdung ¢ B Nutzungsgebihren chilch der Wahl und Dosierung sines Arzneimittels, sondem soll diese vielmehr durch die

Bareitstellung patsentenindividueer Daten o ihrer Entscheidung uniersiitzen

Seite 52 von 56 Software-Version: 3.0 Copyright © 2025-2030 PEDeus AG Gultig ab: 2025-05



{ PEDEUS

Gebrauchsanweisung PEDeDose
Personalised Evidence-based Decision Support

]
[ Produkt / Wirkstoff / Indikation n

b
PEDeDose

M Home BATC # Patientendaten O Info ~ & Benutzer ~

Abkirzung Beschreibung

5-HT 5-Hydroxytryptamin, Serotonin

BGA-TEST-Microsoft Edge arterielle Blutgasanalyse

ACTH adreno-Corticotropes Hormen

ADH Antidiuretisches Hormon / Vasopressin

ADHS Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperakiivitatsstorung

AK Antikdrper

ARt Aluminium-lonen

ALT Arzneimittelliste mit Tarif

Amp Ampulle(n)

AMNCA Anti-Meutrophile cytoplasmatische Antikorper
7.6 Literatur

Durch Klicken auf die Schaltflache «Info» im oberen Bereich der Seite 6ffnet sich ein Dropdown-Mend.
Durch Anklicken von «Literatur» 6ffnet sich eine Seite, in welcher samtliche Literatur aufgelistet ist, die

in PEDeDose verwendet wird.

Die in einem Dosierungsdatensatz angegebene Literatur bezieht sich entweder auf den ganzen Daten-

satz oder nur auf Teilaspekte des Datensatzes.

PEDeD

W Home B aTC # Patientendaten il info = 2 Benutzer =

L
PEDeDose

# Home B ATC # Patientendaten 9 nfo = 2 Berwtzer ~

§ Gebrauchsamweisung
* Hcme . g _
PEDeDose dient dazu, Gesundhetsfachperst latrischer Arzneimittel zu unterstutzen. indem es auf Grundlage des Korpergewichts,

Alters und gegebenenfalls der Korpergrofe ¢ Dosisangaben hefert. Individuelle Dosierungsempfehlungen konnen mit Hilfe des
integriertan Kalkulators berechnet werden 0 B Rechtliches srodukteigenen Datenbank enthalten.

Dias Produlkt ersetzt nicht die Entscheidung B Nutzungsgebiihren ichtlich der Wahl und Dosierung eines Arzneimittels, sondemn soll diese vielmehr durch die
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Produkt

rkstoff / Indikation

| ]
PEDeDose

A Home B ATC # Patientendaten O info ~ 2 Benutzer ~

B Literatur

1

10

Swiss Drug Compendium / Arzneimittel Kompendium der Schweiz f Compendium des médicaments de la Suisse. HC| Solutions Ltd., Bern, Switzerland.
Online access 2008 until today.

Neonatal and Pediatric Pharmacology, 3rd, 4th and 5th edition. Yaffe SJ et al. (editors). Lippincott Williams & Wilkins, Philadelphia, USA, 2005, 2011 and
2021,

Problems in Pediatric Drug Therapy. 4th edition. Pagliaro LA et al. (editors). Drug intelligence publications, Hamilton. USA, 2002

Drug Information: American hospital formulary service. McEvoy GK et al. (editors). American Society of Health-system Pharmacists, Bethesda, USA, 1995
Information of manufacturer or sales company / Information des Herstellers oder der Vertriebsfirma / Information du fabricant ou de I'entreprise

Dosing recommendation of University Children’s Hospital Zurich, not cited in inhouse leaflets / Dosierungsempfehlungen des Universitatskinderspitals
Zarich, ohne Erwahnung in internen Merkblattern / Recommandations de posclogies 3 I'Hépital Pédiatrique Universitaire de Zurich, non-indiquées dans les
notices d'utilisation internes.

Dosing recommendation and documents of University Children’s Hospital Zurich, cited in inhouse leaflets / Dosierungsempfehlungen des
Universitatskinderspitals Zurich, mit Erwahnung in internen Merkblttern / Recommandations de posologies & I'Hépital Pédiatrique Universitaire de Zurich,
indiquées dans les notices d utilisation internes

Drug Doses, 14th, 15th and 17th edition. Shann F. Royal Children’s Hospital, Victoria, Australia, 2008, 2010 and 2017.

Red Book 2018-2021: Report of the Committee on Infectious Diseases, 31st edition. Kimberlin DW (editor). American Academy of Pediatrics, ltasca, USA,
2018.

Laboratory analyses, analysis files / Laboranalysen, Analysen-Kartei / Analyses de laboratoire, fichier d'analyses. University Children’s Hospital Zurich.

-

8. Beschwerden und Feedback

Technische und inhaltliche Fehler in PEDeDose, die von den Nutzern bemerkt werden, sind nach ihrer
Entdeckung umgehend, spatestens jedoch innert 48 Stunden per E-Mail an PEDeus zu melden
(info@pedeus.ch). Bei Auftreten eines Fehlers darf PEDeDose nicht mehr verwendet werden. Ebenso
mussen alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle PEDeus

und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Nutzer niedergelassen ist, gemeldet wer-

den.
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9. Kontaktdaten

9.1 Allgemein

PEDeus AG
Technoparkstrasse 1
8005 Zurich

Schweiz
info@pedeus.ch

+41 (0)44 521 73 80

9.2 Internetadressen PEDeDose-Applikation
- www.pededose.ch (Hauptadresse)

- www.pededose.net

- www.pededose.org

10. Primarkennzeichnung

Basis-UDI-DI der PEDeDose Software: 7649996181015PEDeDoseSW

Die UDI-Nummer fur die aktuelle Version von PEDeDose Software ist in der fir alle registrierten Nutzer

zuganglichen Fusszeile auf der PEDeDose Website zu finden.

Die maximale Produktlebenszeit (unten aufgeflhrte Version) ist 5 Jahre.

PEDeDose Software V3.0

2025-02 C €z

2030-02

Available at:
https://www pededose.ch/
Available at:
https://www.pededose.ch/
PEDeus AG
Technoparkstrasse 1
P | 8005 Zurich
Switzerland
info@pedeus.ch
https://www pedeus.ch/
European authorized
representative:
Johner Medical GmbH SRN:

Niddastrasse 91 DE-AR-000011832
60329 Frankfurt am Main
Germany

= & [F

UDI-PI

CHRN:
CHRN-MF-20000718

SRN:
CH-MF-000017885
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11. Zertifizierungen

- PEDeus AG ist im Besitz des ISO 13485:2016-Zertifikates flir «<Design und Entwicklung, Pro-
duktion und Vertrieb von padiatrischer Clinical Decision Support Software fiir Gesundheits-
fachpersonen»

- PEDeus AG hatim Dezember 2020 die Zertifizierung gemass MDR, Klasse lla Medizinprodukte
erlangt (PEDeDose Software).

12. Anhange

- Annex | Web service manual PEDeDose (flr Systemintegratoren)

- Annex |l Deep links advanced manual PEDeDose (flr Systemintegratoren)
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