
Im Rahmen der letzten Revision des Heilmit-
telrechts per Januar 2019 wurden für Hilfsstoffe 
neue Deklarationspflichten, namentlich die 
qualitative Volldeklaration sowie, für be-
stimmte Hilfsstoffe, neue Schwellenwerte 
 eingeführt (Anhang 3a der Arzneimittel-
Zulassungs verordnung, AMZV). Die neuen 
Vorgaben müssen von den Zulassungsinhabe-
rinnen im Rahmen der Verlängerung der Zu-
lassung innert 5 Jahren, also bis spätestens 
Ende 2023 umgesetzt resp. angepasste Texte 
der Arzneimittelinformationen zur Genehmi-
gung bei Swissmedic eingereicht werden.

Propylenglykol gilt, wegen seiner potentiel-
len Toxizität, als Hilfsstoff von besonderem In-
teresse und muss bei Überschreitung definier-
ter Schwellenwerte bei Neugeborenen und 
Kleinkindern neu qualitativ und quantitativ 
deklariert werden. Ausserdem muss in den 
Arzneimittelinformationen auf die Toxizität 
des Hilfsstoffes hingewiesen werden. 

Die potenzielle Toxizität von Propylengly-
kol wird für Kinder, insbesondere für Neuge-
borene, höher bewertet, da aufgrund der gerin-
geren Aktivität der Alkohol- und Aldehydde-
hydrogenase bei Kindern unter 5 Jahren die 
wiederholte Verabreichung oder die Verabrei-

chung in Kombination mit einem anderen 
Substrat der Alkoholdehydrogenase, wie Etha-
nol, zu einer Akkumulation von Propylengly-
kol führen kann. Es können schwerwiegende 
Nebenwirkungen auftreten. 

Becetamol Tropfen (ZL-Nr. 51390) sind seit 
1991 zugelassen. Die Propylenglykolkonzent-
ration bei der Anwendung dieser Tropfen in 
der empfohlenen Tagesdosierung übersteigt 
die als unbedenklich akzeptierten Schwellen-
werte um ein Vielfaches, namentlich bei Neu-
geborenen und Kleinkindern. 

Die Zulassungsinhaberin hat daher auf die 
weitere Zulassung von Becetamol Tropfen ver-
zichtet (EXP letzte Charge 11/2023, Verzicht 
auf Zulassung per 4. Januar 2024). Das Arznei-
mittel ist im Grosshandel seit Februar 2023 
nicht mehr erhältlich. 

Trotz der Anwendung von Becetamol seit 
1991 hat Swissmedic weder in der nationalen 
noch in der globalen Vigilance-Datenbank der 
WHO entsprechende Sicherheitssignale detek-
tiert. Abklärungen bei ToxInfo Suisse ergaben 
ebenfalls keine Sicherheitssignale. 

Aufgrund der Überschreitung des Schwel-
lenwertes für Propylenglykol empfiehlt Swiss-
medic als Vorsichtsmassnahme dennoch, Bece-

tamol Tropfen bei Neugeborenen und Kindern 
unter 5 Jahren nicht mehr anzuwenden.

Die aktualisierte Arzneimittelinformation 
(Fach- und Patienteninformation) wird unter 
www.swissmedicinfo.ch publiziert.

Derzeit sind 379 systemische Humanarznei-
mittel mit Propylenglykol als Hilfsstoff zugelas-
sen, davon 23 mit Dosierungsempfehlungen 
für Neugeborene und Kinder unter 5 Jahren. 
Die Arbeiten zur Umsetzung der Volldeklara-
tion sowie die Evaluation des Risikopotentials 
dieser Arzneimittel sind noch nicht abge-
schlossen. Sollte bei weiteren Arzneimitteln 
Handlungsbedarf erkannt werden, wird Swiss-
medic die notwendigen Massnahmen zur Wah-
rung der Arzneimittelsicherheit durchsetzen 
und entsprechend informieren. 

Meldung unerwünschter Arzneimittel
wirkung
Für Meldungen über unerwünschte Arzneimit-
telwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic, 
das dafür entwickelte Meldeportal zu verwen-
den. Mit dem sogenannten Electronic Vigi-
lance System (ElViS) können UAW gemeldet 
werden. Alle erforderlichen Informationen 
sind zu finden unter www.swissmedic.ch.
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Propylenglykol – Anwendungs
einschränkung für Becetamol Tropfen
Swissmedic informiert, dass aufgrund der mit hoher Propylenglykolkonzentration einhergehenden 
 Gesundheitsrisiken das Präparat Becetamol Tropfen nicht länger bei Kindern unter 5 Jahren angewendet 
werden darf. 

Zusammenfassung
• Die Propylenglykolkonzentration bei Anwendung von Becetamol Tropfen in der empfohle-

nen Dosierung übersteigt bei Neugeborenen und Kindern unter 5 Jahren die definierten 
Schwellenwerte.

• Becetamol Tropfen dürfen bei Neugeborenen und Kindern unter 5 Jahren nicht angewendet 
werden.

 Wichtige Sicherheitsinformationen
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