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Bei operativen Eingriffen zur Geburt und wdhrend der Stillzeit stellt das Wohl des Kindes einen zentralen
Punkt des medizinischen Handelns dar. Seitens der Eltern herrscht sehr groRe Unsicherheit iber die
Auswirkungen einer medikamentdsen Therapie der Mutter auf das Kind, in erster Linie beim gestillten
Neugeborenen und Sdugling. Die bis vor einigen Jahren angewandte Praxis beziiglich des Stillens nach
Narkose hat sich gedndert, wenngleich harte Daten auf diesem Gebiet weiterhin rar sind.

Stillen wird gemdfR der Resolution 54.2
der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
als die beste Art zur Erndhrung von Sdug-
lingen empfohlen und gilt als effektive In-
tervention, um Morbiditdt und Mortalitdt
zu reduzieren [1]. Eine sorgfdltige Abwa-
gung ist deshalb empfehlenswert, wenn
erwogen wird, das Stillen einzuschrdn-
ken, insbesondere weil die Umstellung
auf eine dem Kind ,fremde“ Nahrungs-
form zu Irritationen und Angsten fiihren
kann [2].

Bisherige Empfehlungen

und medizin-rechtliches Dilemma
v

Restriktive Handhabung

Da Schwangere und Stillende - ebenso
wie Kinder - in pharmakologischen Studi-
en ein problematisches Patientenkollektiv
darstellen, werden sie in den meisten ran-
domisierten Studien ausgeschlossen. Aus
haftungsrechtlichen Griinden weisen die
Herstellerfirmen in den Fachinformatio-
nen eine sehr restriktive Handhabung in
Hinblick auf die Anwendung wdhrend
Schwangerschaft und Stillzeit aus. Da die
meisten Arzneimittel fiir schwangere und
stillende Frauen keine Zulassung besitzen,
waren die Empfehlungen zum Stillen nach
Narkosen bis vor einigen Jahren ebenfalls
sehr restriktiv und eine voriibergehende
Stillpause von 12-24 h nach Narkose die
empfohlene Vorgehensweise. Dabei ist
selbst dieses Zeitfenster unter Berticksich-
tigung der Fachinformation - und damit
der Anwendung gemdfl Empfehlung -
noch als unzureichend einzustufen, wenn
in dieser beispielsweise zu lesen ist:
»Thiopental ist in der Muttermilch bis zu
36 Stunden nach der Injektion nachweis-
bar. In dieser Zeit sollte auf das Stillen ver-
zichtet werden.” (Fachinformation Trapa-

Abb.1 Schwangere, Stillende und Kinder werden selten in pharmakologische Studien eingeschlos-
sen. Somit werden viele Medikamente off-label eingesetzt - eine Situation, in der dem Aufklarungs-
gesprdch eine zentrale Rolle zukommt (Symbolbild, Quelle: Fotolia).

nal 0,5 g® unter www.rote-liste.de, Zugriff
am 27.7.2012).

Beispiel Propofol

v

Exemplarisch werden hier weiterhin die
aktuellen Empfehlungen zu Propofol, vie-
lerorts das Standard-Einleitungshypnoti-
kum, dargestellt.

Fachinformation und
Online-Empfehlungen

In der ,open drug database“ (http://ch.
obbd.org/de) wird die unzureichende Stu-
dienlage thematisiert und konsekutiv
bzw. aufgrund weniger pharmakologi-
scher Daten der Einsatz in Schwanger-
schaft und Stillzeit abgelehnt.

In der Fachinformation von Propofol fin-
den sich folgende Angaben:
Luntersuchungen an stillenden Miittern
zeigten, dass Propofol in geringen Mengen
in die Muttermilch {ibergeht. Daher soll-
ten Miitter fiir 24 h nach der Anwendung
von Propofol das Stillen unterbrechen und
die Muttermilch verwerfen.“

In 2 deutschsprachigen Ubersichtsartikeln
aus den Jahren 2000 und 2003 wird eben-
falls eine 12-24-stiindige Stillpause nach
Narkose empfohlen [3,4].

Datenlage

In der Regel liegen fiir eine differenzierte
Bewertung keine ausreichenden Daten,
z.B. epidemiologische Studien oder ran-
domisierte klinische Untersuchungen zur
Vertraglichkeit, vor [5,6]. In der Roten Lis-
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te [7] finden sich zu diesem Dilemma
folgende Hinweise: ,In zunehmendem
MaRe wurden und werden Anwendungs-
beschrankungen angegeben, auch wenn
keine entsprechenden Befunde vorliegen.
Eine Gegenanzeige (Kontraindikation)
oder Anwendungsbeschrdankung (strenge
Indikationsstellung) in der Schwanger-
schaft ldsst den Arzt im Unklaren, wie
schwerwiegend diese Angabe sein kann.“

Off-Label-Use

Trotz der o.g. Empfehlungen werden Me-
dikamente - wie z.B. Propofol - tdglich
bei schwangeren und stillenden Frauen
angewendet. Fallberichte zu Nebenwir-
kungen und Komplikationen bei gestillten
Kindern, deren Miitter off-label Propofol
zur Narkose erhielten, finden sich in der
Literatur nicht. Weiterhin ist zu bertick-
sichtigen, dass die Medikamente, z.T.
ebenfalls off-label, in der Kinderandsthe-
sie eingesetzt werden.

Ein Off-Label-Use (wie bei Propofol) ist

nicht rechtswidrig, wenn

» das Medikament nach aktuellem wis-
senschaftlichen Kenntnisstand und
praktischer Erfahrung hinreichend
wirksam und unbedenklich ist und

» die Patientin nach entsprechender Auf-
klarung in den zulassungsiiberschrei-
tenden Einsatz eingewilligt hat [8,9].

Aufkldrung im Rahmen

des Off-Label-Use

v

Personliches Aufklarungsgesprach
Dem andsthesiologischen Aufkldarungs-
gesprach kommt noch mehr als bei ande-
ren Patienten eine zentrale Rolle zu. Hier
miissen auf der einen Seite die formalen
Punkte eines jeden Aufkldarungsgesprachs
besprochen werden, zusatzlich miissen
aber der Off-Label-Use thematisiert und
die damit verbundenen Angste und Be-
fiirchtungen der Patientin bzw. der Fami-
lie abgebaut werden.

Aus juristischer Sicht muss dennoch emp-
fohlen werden, die Patientin in einem per-
sonlichen Gesprdch

» {iber den Verlauf und die Risiken des ge-
wdhlten Andsthesieverfahrens sowie
die typischen Nebenwirkungen des ein-
gesetzten Prdparats zu informieren,

» aber auch explizit auf den Einsatz au-
Berhalb der zugelassenen Indikation
hinzuweisen und dass derzeit unbe-
kannte Risiken (fiir das Kind) nicht aus-
zuschlieBen sind.
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Die besprochenen Punkte, inkl. die Tatsa-
che des Off-Label-Use und das Ergebnis
der Nutzen-Risiko-Abwdgung, sollten ge-
nau dokumentiert werden.

Das formale Vorgehen bei Zulassungsver-
fahren - und das kann den Patientinnen
im Rahmen einer angestrebten guten
Compliance entsprechend kommuniziert
werden - spielt ebenso wie die formalen
Bewertungen der Arzneimittelhersteller
bzw. die Empfehlungen der Roten Liste
etc. keine Rolle, da dort viele weitere Fak-
toren mit eingehen.

Auf jeden Fall sollte im Aufkldarungs-
gesprach erwdhnt werden, dass Kinder
unterschiedlich reagieren und bei unkla-
ren Symptomen nach dem Stillen unmit-
telbar einem Kinderarzt vorgestellt wer-
den sollten. Das Personal auf Stationen,
das Miitter bzw. deren Sduglinge postope-
rativ betreut, sollte besonders auf Symp-
tome bei den Kindern achten und in der
weiteren Vorgehensweise geschult sein.
Ein interdisziplindrer Konsens beziiglich
Aufklarung, Vorgehensweise und Ma-
nagement bei Problemen ist wiinschens-
wert, aber leider in den meisten Kliniken
noch nicht zufriedenstellend gel6st.

Das Pharmakovigilanz- und Beratungszen-
trum fiir Embryonaltoxikologie, ein u.a.
auch vom Bundesministerium fiir Ge-
sundheit gefordertes und in Kooperation
mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) arbeiten-
des, unabhdngiges Institut, empfiehlt fol-
gende seit iiber 20 Jahren praktizierte
Losung:
> Bei der Aufkldarung sollte auf den aktu-
ellen wissenschaftlichen Kenntnisstand
verwiesen werden, der z.B. eine Ver-
traglichkeit des Medikaments belegt.
» Dieser Hinweis sollte in einem Vermerk
zum Aufklarungsgesprdach notiert wer-
den.

Die Homepage des Instituts (www.

embryotox.de) bietet aktuelle Informatio-

nen beziiglich

» der Vertrdglichkeit der wichtigsten Me-
dikamente und

» der Behandlung haufig vorkommender
Erkrankungen wdhrend Schwanger-
schaft und Stillzeit.

Die Empfehlungen beruhen auf aktuellen
wissenschaftlichen Daten sowie klinischer
Erfahrung und stehen hdufig in deutli-
chem Kontrast zu den Empfehlungen der
Fachinformation oder der Roten Liste.

Exposition unvermeidlich

Bei einer medikamentdsen Therapie der
Mutter ist eine Exposition des gestillten
Kindes nicht zu vermeiden. Auch die bei
einer Narkose verwendeten Substanzen
erscheinen mit wenigen Ausnahmen in
der Muttermilch und sind auch im kindli-
chen Plasma nachweisbar. Eine spezi-
fische Uberwachung des Neugeborenen
oder Sduglings muss in solchen Situatio-
nen gegebenenfalls durchgefiihrt werden.

Da in der Andsthesie viele Medikamente
mit kurzen Halbwertszeiten in Einzel-
dosen verwendet werden und somit die
Expositionsdauer kurz ist, bleibt die vom
Kind aufgenommene absolute Dosis je-
doch sehr gering.

Medikamentenauswahl

v

In der Stillzeit, wie auch in der Schwan-
gerschaft und der Pddiatrie, sollten gut
untersuchte Substanzen mit kurzer Halb-
wertszeit und ohne relevante aktive Me-
taboliten bevorzugt werden.

Die Verwendung von Substanzen mit ak-
tiven Metaboliten, die auch in die Mutter-
milch {ibergehen, ist als kritisch einzustu-
fen. Ein Todesfall durch kindliche Atem-
depression nach Codeineinnahme durch
die stillende Mutter hat zu einer entspre-
chenden Warnung der zustindigen Be-
horden (BrArM, FDA) gefiihrt [10,11].

Nebenwirkungen unwahrscheinlich
Bei reifen, gesunden Neugeborenen und
Sduglingen sind bei Verwendung von
Andsthetika im normalen Dosisbereich
meist keine klinisch bedeutenden Neben-
wirkungen zu erwarten.

Das Verwerfen einer Stillmahlzeit aus
Angst vor einer kindlichen Exposition mit
Andsthetika schadet - z.B. durch Stress
wegen Nahrungskarenz oder ungewohn-
ter Ersatznahrung - eher als es niitzt. Die
Ungewissheit und Angst vor sehr unwahr-
scheinlichen Nebenwirkungen scheint
unberechtigt.

Allerdings beruht der Evidenzgrad fiir
dieses Vorgehen auf kleinen Beobach-
tungsstudien, ,biologischer Plausibilitat®,
Expertenmeinungen und somit klinischer
Erfahrung. Grof8 angelegte, prospektive
Studien mit entsprechender Power fehlen
jedoch. Deshalb sollten im Einzelfall im-
mer auch individuelle Faktoren, wie z.B.
die Reife des Kindes bzw. sein Gesamt-



zustand, mit Blick auf Medikamenten-
nebenwirkungen beachtet werden.

Bei reifen, gesunden Neugeborenen
und Sauglingen ist eine friihzeitige
Wiederaufnahme des Stillens als sicher
einzuschatzen.

Pramedikation

v

Auf eine routinemdRige sedierend-anxio-
lytische Pramedikation sollte verzichtet
werden. Die Option einer on-demand i.v.
Pramedikation, sollte mit der Patientin
zuvor besprochen werden. Mittel der
Wahl ist hier Midazolam. Es zeichnet sich
durch seine kurze Halbwertszeit und den
niedrigen M/P-Quotienten (Milch/Plas-
ma-Quotient) aus. Maximal 0,7 % der miit-
terlichen gewichtsbezogenen Dosis errei-
chen das Kind [12]. Nebenwirkungen bei
gestillten Kindern wurden auch bei wie-
derholter Gabe nicht beobachtet. Lang
wirksame Benzodiazepine sind zu ver-
meiden.

Hypnotika und
Inhalationsandsthetika

v

Die zur Narkoseinduktion und -aufrecht-
erhaltung verwendeten Medikamente
sind lipophile Substanzen und gehen
leicht in die Muttermilch {iber. Aufgrund
der kurzen Halbwertszeit und der schnel-
len Umverteilung erscheinen diese jedoch
nur fiir kurze Zeit in der Muttermilch.

Der Ubergang von signifikanten Mengen
auf das gestillte Neugeborene oder den
Sdugling ist unwahrscheinlich, insbeson-
dere fiir schlecht oral bioverfiigbare Sub-
stanzen wie Propofol.

Die gebrduchlichsten Narkosegase gehen
ebenfalls in die Muttermilch iiber. Bei Ver-
wendung neuerer Narkosegase wie Sevo-
fluran oder Desfluran sind Nebenwirkun-
gen beim Sdugling nicht zu erwarten, sys-
tematische Untersuchungen fehlen aller-
dings.

In einer aktuellen Publikation konnten
keine messbaren Xenonkonzentrationen
in der Muttermilch bis zu 300 min nach
einer ca. 1-stiindigen Allgemeinandsthe-
sie mit Xenon und Remifentanil nach-
gewiesen werden [13].

Muskelrelaxanzien

v

Es existieren kaum Daten zur Anwendung
von Muskelrelaxanzien in der Stillzeit.
Eine Akkumulation in der Muttermilch er-
scheint jedoch unwahrscheinlich, da es
sich um Verbindungen handelt, die bei
physiologischem pH-Wert ionisiert und
schlecht lipidléslich sind. Beispielsweise
ist seit Langem bekannt, dass der Verzehr
von mit Curare-Pfeilen erlegtem Wild kei-
ne toxischen Symptome verursacht [6].

Analgetika

v

Fiir die in der Andsthesie am haufigsten
verwendeten Opioide Fentanyl, Sufentanil
und Remifentanil wird das Gefihrdungs-
potenzial des Stillkindes als sehr gering
eingestuft. Bei i.v. Applikation von Fenta-
nyl in einer Dosis bis 0,4 mg wurde keine
signifikante Anreicherung in der Mutter-
milch gefunden [14]. Zu Remifentanil sind
uns keine Konzentrationsmessungen in
der Muttermilch bekannt. Die hohe Pro-
teinbindung und die rasche Metabolisie-
rung durch Esterasen zu inaktiven Meta-
boliten erschwert den Transfer in die Mut-
termilch. Eine weitere Sicherheitsbarriere
ist auch in der raschen Abbaurate beim
Sdugling zu sehen.

Bei epiduraler Applikation von Sufentanil
und Fentanyl fand eine Studie keinen Sub-
stanznachweis im 1h nach Applikation
entnommenen Kolostrum [15].

Morphin sollte aus pharmakologischen
Uberlegungen (aktive Metaboliten, ver-
zogerte renale Elimination bei einge-
schrankter Nierenfunktion) eher zuriick-
haltend eingesetzt werden, auch wenn
die Substanz gut untersucht ist und keine
schwerwiegenden Nebenwirkungen bei
intra- oder postoperativer Anwendung
beschrieben wurden.

Bei wiederholter Gabe von Opioiden sind
Auswirkungen auf das Kind nicht aus-
geschlossen, Einzeldosen oder Behand-
lungen fiir wenige Tage werden jedoch in
den meisten Fdllen symptomlos vertra-
gen. Jenseits des Neugeborenenalters
wird eine wirksame Opioiddosis auch we-
gen des hohen First-Pass-Effekts bei oraler
Aufnahme reduziert. Bei Bedarf sollte das
Kind pulsoxymetrisch iberwacht und bei
Symptomen unmittelbar einem Pddiater
vorgestellt werden.

Aktuell diskutiert

Mittel der ersten Wahl bei Schmerzen,
auch postoperativ, bleiben weiterhin die
gut untersuchten Nichtopioide wie z.B.
Paracetamol, Ibuprofen und ggf. Diclofe-
nac, sofern diese fiir die postoperative
Analgesie ausreichend sind.

Lokalandsthetika

v

Lokalandsthetika finden in der Geburts-
hilfe haufig Anwendung, allen voran die
beiden Substanzen Lidocain und Bupiva-
cain, die durch die breite Anwendung hin-
sichtlich des Ubergangs in die Mutter-
milch und ihrer Auswirkungen auf Neu-
geborene gut untersucht sind [15]. Wenn-
gleich vielfach empfohlen wird, Prilocain
in bedeutsamen Mengen - z.B. im Rah-
men der Plexusandsthesie - wegen seines
Potenzials zur Methdmoglobinbildung bei
Stillenden zu vermeiden, erfordert laut
Schaefer et al. die ,akzidentelle* Applika-
tion zumindest bei gesunden Sduglingen
keine Stillpause [6].

Da Lokalandsthetika praktisch nicht oral
resorbiert werden, sind unerwiinschte
Wirkungen beim gestillten Kind unwahr-
scheinlich.

Fazit

v

Die bis vor einigen Jahren empfohlene
und auch heute zum Teil noch praktizier-
te Stillpause von bis zu 24 h nach einer
Andsthesie der KreiRenden oder Stillen-
den ist iiberholt. Zudem entbindet sie
nicht davon, die Off-Label-Problematik
im Aufklarungsgesprach anzusprechen,
weil nach Herstellerangaben z.T. noch
langere Stillpausen empfohlen werden.

Das Stillen des reifen und gesunden Neu-
geborenen oder Sduglings ist sowohl nach
einer Regionalandsthesie als auch nach
einer Allgemeinandsthesie bedenkenlos
moglich. Sobald die Mutter ausreichend
wach ist und sich zum Stillen in der Lage
fiihlt, spricht nichts gegen das direkt post-
operative Stillen. Beim Umgang mit dem
Kind direkt postoperativ ist allerdings
entsprechende Vorsicht geboten und ggf.
Hilfestellung durch das Pflegepersonal
anzuraten.

Die klinikinterne Vorgehensweise sollte
interdisziplindr kommuniziert und akzep-
tiert sein. Bei Problemen insbesondere
beim Kind miissen dem betreuenden Arz-
te- und Pflegeteam die ndchsten Schritte
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der Uberwachung bzw. Intervention be- I

kannt sein. Info
Prof. Dr. med. Peter Kranke, MBA

Klinik und Poliklinik ftr
| Anasthesiologie, Universitats-
b | klinikum Wiirzburg

Eine ausfiihrlichere Darstellung der
Thematik, insbesondere unter andsthe-
siologischen Gesichtspunkten, finden
Sie in der Langfassung des Artikels un- kranke_p@
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antworten. Stillen nach Narkosen:

Ist eine Stillpause obligat?“ Andsthesiol

Intensivmed Notfallmed Schmerzther
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Substanzen, die zusdtzlich zur andsthesio-
logischen Medikation perioperativ gege-
ben werden, z.B. antimikrobielle Substan-
zen, sind in die Uberlegungen zur post-
operativen Stillempfehlung mit einzube-
ziehen.

Ob die Auswirkungen auf das Kind nach

einer Narkose grofBer sind als nach einer - T
sc.harf gewur'zten Mahlzelt, bleibt nac'h . Klinik und Poliklinik fiir
wissenschaftlichen Gesichtspunkten wei- Anisthesiologie, Universitits-
terhin offen. Literatur klinikum Wiirzburg
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