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Kindvriendelijke geneesmiddelen

Diana van Riet-Nales, Fred Schobben, Herman Vromans, Toine Egberts, Carin Rademaker

Samenvatting
Van Riet-Nales DA, Schobben AFAM, Vromans H, Egberts ACG, Rade-
maker CMA. Kindvriendelijke geneesmiddelen. Huisarts Wet 
2017;60(1):15-9.
Adequate farmacotherapie bij kinderen impliceert het gebruik van 
het juiste geneesmiddel, in de juiste dosis en in een toedienings-
vorm die het kind kan, en ook wil, innemen. Lange tijd was er wei-
nig bekend over de relatie tussen de farmaceutische ontwerpas-
pecten van een geneesmiddel, zoals de keuze van de 
toedieningsvorm, de aard van de hulpstoffen of de gebruiksin-
structie, en de uitkomsten bij kinderen. Bovendien leidde het ge-
bruik van de bestaande geneesmiddelen tot relatief veel proble-
men. Daarom is een promotieonderzoek uitgevoerd naar 
kindvriendelijke geneesmiddelen. In dit artikel lichten we de be-
langrijkste resultaten voor huisartsen toe. We vonden dat ge-
neesmiddelen niet altijd geregistreerd en/of bruikbaar zijn voor 
kinderen. En dat er verschillen bestaan tussen de ontwerpaspec-
ten van de diverse merken van hetzelfde geneesmiddel, bijvoor-
beeld broomhexinedranken met en zonder alcohol. We hebben 
aangetoond dat jonge kinderen niet alleen met dranken of poe-
ders kunnen worden behandeld, maar net zo goed, of wellicht be-
ter, met kleine (mini)tabletten. We zagen ook dat ouders genees-
middelen soms op een andere manier toedienden dan de bedoeling 
is, bijvoorbeeld door een minitabletje of poeder te mengen met 
wat eten of drinken op een lepel. We vonden bovendien dat dit 
vaker gebeurde als het kind het geneesmiddel slecht accepteerde. 
Verder bleek dat veel tabletsplitters niet geschikt zijn om een ta-
blet in twee gelijke helften te verdelen. Tabletten met een breuk-
streep kunnen daarom het beste met de hand worden gebroken.
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leraar klinische farmacie; dr. D.A.van Riet-Nales, apotheker-onderzoeker (tot 2015); prof.dr. A.F.A.M. 
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expert van het Europees Agentschap voor de Geneesmiddelen (EMA).

Dit artikel is gebaseerd op: Van Riet-Nales DA. Child friendly medicines: availability, pharmaceuti-
cal design, usability and patient outcomes [proefschrift]. Utrecht: Universiteit Utrecht, 2014. De 

De kern
 ▪ Geneesmiddelen zijn voor kinderen niet altijd leverbaar in de 

benodigde dosis, of in een toedieningsvorm die het kind kan, en 
ook wil, innemen. 

 ▪ Veelgebruikte toedieningsvormen, zoals tabletten, capsules 
en zetpillen, kunnen niet of alleen onnauwkeurig worden opge-
deeld in lagere doses. 

 ▪ Jonge kinderen kunnen goed behandeld worden met kleine 
(mini)tabletten. Zo is aangetoond dat 2-mm-minitabletten ge-
schikt zijn voor pasgeborenen als ze binnen enkele seconden uit-
eenvallen in de wangzak. Minitabletten die wat langzamer uit-
eenvallen zijn geschikt voor baby’s vanaf zes maanden.

 ▪ Jonge kinderen gebruiken liever een minitablet dan een poe-
der of suspensie.

 ▪ Het gebruik van tabletsplitters kan leiden tot onnauwkeuri-
ge doseringen.

Inleiding
-

het Farmacotherapeutisch Kompas of het Kinderformularium. Voor 

nadere informatie over de farmaceutische eigenschappen van 

een geneesmiddel, zoals de variatie in toedieningsvormen, de 

samenstelling van een drank of een andere manier van toedie-

-

theek of de geneesmiddelinformatiebank van het College ter 

Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG) raadplegen.1 

-

2,3 Wanneer de arts op het recept ook de 

-

dat de voorgeschreven toedieningsvorm weliswaar geschikt is 

voor het kind, maar dat de ouders en/of het kind de voorkeur 

in plaats van een drank. Wanneer huisartsen eventuele pro-

blemen niet kunnen oplossen door de keuze voor een andere 

toedieningsvorm of gebruiksinstructie, rest ze vaak weinig 

anders dan de keuze voor een andere behandeling.

Wanneer de apotheek een geneesmiddel wel in de beno-

digde dosis en in een geschikte toedieningsvorm kan leveren, 

off-label wordt voorgeschreven wat betreft de dosis, indicatie 

om een eigen bereiding, dat wil zeggen een niet-geregistreerd 

geneesmiddel. Het gebruik van een off-label- of niet-gere-

gistreerd geneesmiddel hangt echter samen met een grotere 

kans op een onverwacht hoge of lage klinische respons en/of 

Zo bleek dat ziekenhuisopnamen ten gevolge van adverse drug 

reactions

en niet-geregistreerde geneesmiddelen (95%-BI relatief risico 

1,38-2,02).4

kind wordt behandeld met een off-label- of niet-geregistreerd 
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Farmacologie van het Utrecht Institute for Pharmaceutical 

voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM), het College ter Beoor-

deling van Geneesmiddelen (CBG) en de ziekenhuisapotheek 

van het UMC Utrecht.

-

Problemen bij het gebruik van dranken

van inname en de flexibiliteit van de dosering het beste kon-

den worden behandeld met een drank. Aan het gebruik van 
9 Zo bevatten hel-

-

als alcohol of propyleenglycol, om het werkzame bestanddeel 

in oplossing te brengen en/of te houden.10,11

broomhexinehoestdranken met 3% alcohol, ranitidinedrank 

(Zantac) met 7,5% alcohol en lopinavirdrank (Kaletra) met 42,4% 

alcohol en 15,3% propyleenglycol.1 Hoewel men deze dranken 

-

houden met het stapelen van deze oplosmiddelen in geval van 

dosis ook veilig is voor wat betreft de hulpstoffen. In sommige 

keuze voor een ander merk. Zo bevatten sommige broomhexi-

nehoestdranken wel alcohol, en andere niet.2 

-

theek het voor uitgifte aan de patiënt moet reconstitueren tot 

in de koelkast moeten worden bewaard. Wanneer dat niet 

gebeurt, is er kans op een relevante afname van het gehalte 

-

ledingsproducten. Bovendien kan ontleding en/of de kans op 

-

-

baarheid na openen van ranitidinedranken, maar bedraagt 

de houdbaarheid na openen van cetirizinedrank (Zyrtec) drie 

maanden, van de huidige desloratidinedranken twee maan-

de koelkast.1 -

kan verschillen en dat de dranken daarna niet meer mogen 

worden gebruikt. Dit is de taak van de apotheek. 

smaak van het werkzame bestanddeel zich lastig laat ca-

moufleren of omdat de fabrikant maar beperkt aandacht aan 

de smaak heeft besteed. Vanwege het volume van de fles en 

de kans op breken laten dranken zich vaak ook lastig mee-

-

voorbeeld het ene merk amoxicilline 250 mg dispergeerbare 

andere merk niet toegestaan of niet bekend.1 

een geneesmiddel geregeld worden aangepast om het moge-

kan, en ook wil, innemen. Zo kunnen ouders al dan niet op 

advies van de huisarts of apotheek een tablet verkruimelen 

en toedienen met wat voedsel of drinken, of een tablet ver-

delen met een tabletsplitter voor het geven van de halve do-

sis.5 Wanneer deze alternatieve gebruiksinstructies niet in 

de registratieautoriteiten off-labelgebruik.6 Ook deze vormen 

effecten en/of een toename in de frequentie en/of de ernst van 

Het gebruik van geneesmiddelen kan ook tot andere prak-

laten sommige maatbekers zich lastig aflezen en is de verpak-

-

digde aantal milliliters. Ook hebben ouders slecht toezicht op 

In 2007 is met het oog op de problemen rondom het gebruik 

-

7 De verwachte toena-

me in het aantal beoordelingen door het CBG is in samenhang 

met de gebrekkige kennis over de relatie tussen het farma-

kinderen, aanleiding geweest voor een promotieonderzoek.8 

We voerden de onderzoeken uit in een samenwerkingsver-

band tussen de afdeling Farmacoepidemiologie en Klinische 

Abstract
Van Riet-Nales DA, Schobben AFAM, Vromans H, Egberts ACG, Rademaker CMA. Child-
friendly medicines. Huisarts Wet 2017;60(1):15-9.
Adequate drug treatment in children implies the use of an appropriate medicine, in 
the correct dose and in a formulation that the child can and will accept. For a long 
time, little was known about the relationship between aspects related to the drug 
product design, such as the type of the dosage form, the excipients, the instructions 
for use, and treatment outcomes in children. Moreover, the currently available medi-
cines may cause problems. This PhD research project investigated child-friendly me-
dicines. Findings showed that medicines are not always licensed or appropriate for 
children, and that there are differences in drug form of different brands containing 
the same active ingredient, such as bromhexine syrups with or without alcohol. 
Young children can be treated not only with liquids and powders, but also, and per-
haps even better, with small mini-tablets. This PhD study showed that parents often 
administer medicines in an incorrect manner, for example by mixing a mini-tablet or 
powder with food or liquid on a spoon. This occurs more often if the child does not 
readily take the medicine. As many tablet cutters do not cut tablets into equal halves, 
scored tablets can best be broken manually.
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niet alleen te denken aan dranken, poeders en minitablet-

ten, maar ook aan andere bekende toedieningsvormen, zoals 

dispergeerbare tabletten, smelttabletten, kauwtabletten en 

ontwikkeling, zoals orodispergeerbare films.16 In sommige 

te kiezen. Het bekendste voorbeeld is wellicht rectale in plaats 

van orale toediening van paracetamol.

Minitabletten
De acceptatie van minitabletten is ook door andere onder-

zoekers geëvalueerd. Zo is aangetoond dat kinderen vanaf 

zes maanden oud 2-mm-minitabletten beter accepteren dan 

een stroop.17 Onderzoekers hebben ook aangetoond dat 2-mm-

wanneer ze snel uiteenvallen in de mond.18 Ander onderzoek 

in te nemen met een vruchtengelei.19

minitabletten ook worden gebruikt voor variabele doseringen 

[figuur 1]. 

-

sultaten naar nieuw beleid en het toepassen van nieuw beleid 

geneesmiddelen als minitablet in de handel. Op dit moment 

door de Europese registratieautoriteit (EMA) goed te keuren 

nemen.12 Dit alles kan leiden tot een slechte therapietrouw. 

Daarnaast is er voor de toediening van dranken een doseer-

hulpmiddel nodig, zoals een maatlepel, maatbeker of doseer-

spuit.13 Dat gebruik impliceert een zekere onnauwkeurigheid 

-

-

de noodzaak van een passend doseerhulpmiddel, om zo het 

risico op tienvoudige overdosering te voorkomen. Suspensies 

en emulsies moet men in tegenstelling tot stropen en oplos-

singen voor gebruik altijd goed schudden. Wanneer dat een-

malig niet goed gebeurt, heeft dat niet alleen consequenties 

voor de betreffende dosis, maar ook voor alle doses daarna.6 

het belang (en ook het waarom) van het goed schudden van 

deze dranken. Wanneer de huisarts weet dat een suspensie 

Welke toedieningsvorm is het meest 
geschikt? 

aard en verdere kenmerken van een toedieningsvorm, zoals 

de grootte van een tablet en de smaak van een drank, en de 
14 Daarom hebben we in 2011 een on-

derzoek gedaan naar de acceptatie van drie bekende placebo-

heldere, niet-zoete stroop en een suspensie.15 We hebben deze 

drie vormen vergeleken met een toedieningsvorm die nog niet 

wel veel ervaring mee was opgedaan als voedingssupplement 

voor de toediening van vitamine D en 0,1 mg melatonine, na-

figuur 1]. 

We vroegen de ouders om iedere toedieningsvorm twee 

keer op dezelfde dag aan te bieden aan hun kind en op een 

schaal van 0 tot 10 aan te geven wat het kind daarvan vond. 

We vroegen de ouders om aan het einde van het onderzoek 

(dus na acht doses) aan te geven aan welke toedieningsvorm 

4-mm-minitablet was significant hoger dan die van de sus-

was dan die van het poeder en de stroop. Kinderen en ouders 

gaven de voorkeur aan het gebruik van de minitablet en de 

stroop boven het poeder en de suspensie, en aan het gebruik 

van een suspensie boven het poeder. Het percentage kinderen 

-

sie op 81%. Iedere toedieningsvorm werd op zich dus goed ge-

accepteerd. Het percentage kinderen dat alle vier de vormen 

beide keren volledig doorslikte was 55%.15 Dit resultaat toont 

-

Figuur 1 Acceptatie van vier placebotoedieningsvormen bij kinderen van 1 tot 4 jaar oud: 
4-mm-minitablet, suspensie, poeder in sachet, heldere (niet-zoete) stroop
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hebben daarom ook onderzocht hoe de ouders de minitablet, 

het poeder, de suspensie en de stroop aan hun kind hebben 

aangeboden. En of onze conclusie over de acceptatie van deze 

-

dienen.23

voor het innemen met voedsel en/of drinken, zodat de toedie-

ningsvormen formeel alleen met wat water mochten worden 

ingenomen. We vonden dat de minitablet, stroop en suspen-

sie in meer dan 80% van de gevallen waren gegeven zoals be-

gemengd of met een vol glas drinken gegeven. 

in het geval van itraconazolcapsules, of het voorkomen van 

-

ningsvormen van hetzelfde geneesmiddel. Zo moet de itraco-

maximale absorptie te garanderen, en mogen patiënten tot 

een uur na de inname niet eten.1

een lepel met wat eten of drinken toe te dienen dan het door 

de hele portie eten of een heel glas drinken te mengen. Er is 

het geneesmiddel met eten of drinken in te nemen, geldt bo-

eten en drinken toeneemt, en daarmee de kans op ongewens-

invloed is geweest op onze eerdere conclusie ten aanzien van 

Verder vonden we dat veel ouders het geneesmiddel mengden 

met (meer) eten of drinken als het kind het geneesmiddel niet 

goed (genoeg) wilde innemen [figuur 2].23 -

al dan niet mogen innemen van een geneesmiddel met eten 

of er sprake is van problemen met het gebruik van het genees-

middel, en hoe de ouders die problemen oplossen. Wellicht is 

-

der merk (smaak), een andere toedieningsvorm of een andere 

toedieningsroute van hetzelfde geneesmiddel. Op basis van 

de informatie van de ouders kunnen artsen en apothekers 

-

structie, of voor een andere behandeling kiezen.

Tabletsplitters
Kinderen worden geregeld met halve tabletten behandeld, 

-

schikbaar is. Vanwege klachten over het functioneren van 

breukstrepen en tabletsplitters hebben we onderzocht welke 

paediatric investiga-

tion plan 20 

geneesmiddelen als minitablet in de handel zullen worden 

gebracht. 

te gaan welke geneesmiddelen als minitablet in de handel 

de Europese Farmacopee tot op heden niet akkoord is met een 

van de grootte van een minitablet (1 tot 5 mm?). Een en ander 

onderstreept de noodzaak tot goed overleg met de apotheek 

over een geschikte toedieningsvorm. Overigens kunnen mi-

voor het toedienen van flexibele doses. Zo heeft de Zweedse 

geneesmiddelautoriteit in 2014 3-mm-minitabletten in dosis-

dispenser geregistreerd voor de behandeling van volwassenen 

met de ziekte van Parkinson.21

Mengen met voedsel
Wanneer kinderen een geneesmiddel niet kunnen of willen 

innemen kunnen ouders, al dan niet op advies van de apo-

theek of huisarts, overgaan tot een creatieve aanpak.5,22 -

voorbeeld door het kind een beloning in het vooruitzicht te 

stellen, of door het geneesmiddel te mengen met wat voedsel 

aanbevolen, vinden de registratieautoriteiten 

-

-

4,22 

Patiënten (en ook sommige zorgverleners) redeneren ove-

een waarschuwing

het breken of verkruimelen van tabletten, zou betekenen dat 

Figuur 2 De wijze waarop ouders vier verschillende toedieningsvormen hebben toegediend 
aan kinderen van 1 tot 4 jaar oud

toegediend door het
geneesmiddel eerst door al het
eten en drinken heen te mengen

toegediend zonder enige verdere
handeling of met een beetje
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-

-

ten van 300 tabletten waren er geen tablethelften met een 

-

splitters twee tabletten buiten 85-115% (1%). De Fit&Healthy-, 

Lifetime-, Pillaid- en Pilomat-splitters waren minder nauw-

keurig. Het aantal tabletten buiten 75-125% bedroeg respec-

figuur 3]. 

Ouders kunnen tabletten dus het beste met de hand bre-

dat patiënten weten dat ze contact kunnen opnemen met de 

apotheek wanneer het niet lukt om een tablet handmatig te 

-

der merk van hetzelfde geneesmiddel dat ze wel met de hand 

kunnen breken, een andere toedieningsvorm of in het uiterste 

voldoende nauwkeurig deelt.

Conclusie
Hoewel er meer onderzoek wordt gedaan naar kindvriende-

een effectieve en veilige toepassing van veel producten. Het 

-

-

slechte acceptatie van het product, en daarmee een slechte 

therapietrouw, en/of off-labelgebruik. Adequate voorlichting 

en instructie door de apotheek aan kinderen en/of ouders 

men rekening te houden met eventuele verschillen tussen de 

diverse merken en toedieningsvormen van hetzelfde genees-

-

liteit (nauwkeurigheid) van de breukstreep of het al dan niet 

mogen innemen met wat eten of drinken. In alle gevallen is 

worden nagegaan of die aanpak acceptabel is of dat er beter 

kan worden overgestapt op een andere toedieningsvorm, toe-

▪

Literatuur
-

wing.

breekmethodiek (met de hand, een tabletsplitter of een keu-
24 We hebben het onderzoek 

uitgevoerd met behulp van een 500 mg paracetamoltablet met 

breukstreep en alle tabletsplitters die in Utrecht commercieel 

= 6). 

die er binnen de farmacie worden gesteld aan de nauwkeurig-

heid van het breken, het gehalte en het massaverlies na bre-

ken (eis aan de nauwkeurigheid van het breken: breek dertig 

tabletten, neem van elke tablet een willekeurig gekozen helft 

en verwerp de andere helft, bepaal het gemiddeld gewicht van 

de resterende tablethelften, alle helften vallen binnen 75% en 

125% van het gemiddelde gewicht en maximaal één tablethelft 

binnen 75-85% of 115-125%; eis aan het geschat gehalte op ba-

maximaal 3%).

Figuur 3 Het gebruik van een tabletsplitter kan leiden tot twee onge-
lijke helften, en daarmee tot over-/onderdosering
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