Abkurzungsverzeichnis

Nachfolgend sind Erliuterungen zu Begriffen und Abkiirzungen gegeben, die in den Monographien

verwendet werden.

Abkiirzung
5-FU
ABC-Regel

ABC-Transporter

ACE-Inhibitoren

ACS
ACT

ADHS

ADL

ADP
ALD

ALL
ALT

AML
Amp.
AMVV
ANA

ANC

aPCC

Erklarung
5-Fluorouracil

Airway, Breathing, Circulation
Atemwege freimachen, Beatmen, Blutzirkulation aufrechterhalten
Kommentar: Mafinahmen bei Schockzustinden

ATP Binding Cassette-Transporter

Membrantransportproteine wie insbesondere z. B. P-Glykoprotein

Kommentar: Membranproteine, die spezifische Substrate aktiv iiber eine
Zellmembran transportieren

Angiotensin Converting Enzyme Inhibitoren

Angiotensin-Konversions-Enzym-Hemmstoffe

Kommentar: Das Angiotensin-Konversions-Enzym wandelt Angiotensin 1
in das vasokonstriktorisch wirkende Peptid Angiotensin 2 um.

Acute Coronary Syndrome

Akutes-Koronar-Syndrom

Activated Coagulation Time

Aktivierte Gerinnungszeit

Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivititssyndrom

auch: Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivititsstorung

auch: Hyperkinetische Storung (HKS)

Activity of Daily Living

Aktivititen des taglichen Lebens, Alltagsaktivitat

Adenosindiphosphat

Approximate Lethal Dose

Niedrigste todliche Dosis

Akute lymphatische Leukimie

Alanin-Amino-Transferase

s. GPT

Kommentar: Katalysiert die Reaktion L-Alanin + a-Ketoglutarat = Pyruvat
+ L-Glutamat.

Akute myeloische Leukdmie

Ampulle

Arzneimittelverschreibungsverordnung

Antinukledre Antikorper

Kommentar: Gesamtheit aller Autoantikorper gegen Antigene im
Zellkern

Amount of Neutrophil Cells
Anzahl neutrophiler Zellen

Activated Protein Complex Concentrate

Aktiviertes Prothrombin-Komplex-Konzentrat

Kommentar: Enthilt die Gerinnungsfaktoren II, VII, IX und X, wird bei
Blutungskomplikationen eingesetzt.
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Abkiirzung Erklarung
aPTT Activated Partial Thromboplastin Time
Aktivierte Partielle Thromboplastinzeit (aPTT oder PTT)
Kommentar: Suchtest fiir Defekte des intrinsischen Gerinnungssystems,
d. h. fiir die Gerinnungsfaktoren V, VIII, IX, X, XI und XII.
Ara-CTP Cytarabin-5'-triphosphat
ART Assisted Reproducted Technologies
Assistierte Reproduktionstechnik
AST Aspartat-Aminotransferase
AT Angiotensin

ATC-Klassifikation

AUC

AV
BCRP

BMI

BNS-Epilepsie

BPH

BTM
BTM-Ausnahme

BtMG
BtMVV
BV
C-Peptid

Cmax
cAMP
CBG

CDAD
CdATP

CEL

Anatomisch-therapeutisch-chemische-Klassifikation (Einteilungssystem
der Weltgesundheitsorganisation (WHO), nach dem Wirkstoffe ihren
Indikationen zugeordnet und entsprechend mit ihrem ATC-Code

(= mehrstellige Zeichenfolge) versehen werden)

Area Under the Curve
Flache unter der Kurve

Atrioventrikular

Breast Cancer Resistance Protein

Brustkrebs-Resistenz-Protein

Kommentar: Effluxtransporter an Darm, Leber, Niere und
Blut-Hirn-Schranke, der den Organismus vor toxischen
Substanzen schiitzt.

Body Mass Index

Korpermassenindex

Blitz-Nick-Salaam-Epilepsie

Synonyme: West-(William James West-)Syndrom, maligne

Sauglingsepilepsie, infantile Spasmen, Propulsiv-Petit-mal

Benigne Prostatahyperplasie

Heute bessere Bez.: Benignes Prostatahyperplasie-Syndrom (BPS)

Betiubungsmittel (hier: BTM-Rezept erforderlich)

Ausnahme von der BTM-Rezeptpflicht

Kommentar: Gibt es fir den ,eigentlich” BTM-rezeptpflichtigen Stoff
eine Ausnahme von der BTM-Rezeptpflicht, dann ist die
Bedingung fiir die Ausnahme in diesem
Monographieabschnitt angegeben (s. auch Anlage 3 zum
Betdubungsmittelgesetz (BtMG))

Betdaubungsmittelgesetz

Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung

Bioverfiigbarkeit

Connecting Peptide

Kommentar: Teil des Proinsulins, das bei der Differentialdiagnostik des
Diabetes mellitus bestimmt wird.

Maximale Plasmakonzentration

cyclisches Adenosin

Corticosteroid-Binding Globulin

Corticoid-bindendes Globulin

Clostridium Difficile-associated Diarrhea

Clostridium difficile assoziierte Diarrho

2-Chlordesoxyadenosin-5'-triphosphat

(aktives Cladribin-Triphosphat)

Chronic Eosinophilic Leukemia
Chronische eosinophile Leukdmie
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Abkiirzung
Child-Pugh-Score

CK-Konzentrationen
CL/F
CML

CNI

CNT3

COH
COPD
CPAP
CPAP

CSF

CTEPH

CYP
DC-Kardioversion
dCK

DDD

DDD-Erw.
DDD-Kind
DHT
DMARD

DNA

Erklarung

Child-Pugh-Kriterien

Kommentar: Stadieneinteilung der Leberzirrhose, auf Dr. C.G. Child, Dr.
J.G. Turcotte und R.N.H. Pugh zuriickgehend.

Creatinkinase-Konzentrationen
Quotient aus Clearance Cl und Bioverfiigbarkeit F

Chronic Myeloid Leukemia
Chronische myeloische Leukdmie

Calcineurin-Inhibitor

Kommentar: Calcineurin ist ein Enzym, das im Zellkern von
Immunzellen die Bildung wichtiger
Entziindungsaktivatoren anregt. Calcineurin-Inhibition
fithren daher zu einer verminderten Immunreaktion.

Concentrative Nucleoside Transporter 3

Aufkonzentrierender Nukleosid-Transporter 3

Kommentar: Purinspezifischer, Natrium-abhangiger Kotransporter in
den Membranen der Gallengénge; er transportiert
Pyrimidin-Nucleoside, Adenosin und den antiviralen
Wirkstoff Zidovudin.

Controlled Ovarial Stimulation

Kontrollierte ovariale Hyperstimulation

Chronic Obstructive Pulmonary Disease

Chronisch obstruktive Lungenerkrankung

Continuous Positive Airway Pressure

Kontinuierlicher Atemwegstiberdruck

Continuous Positive Airway Pressure

Kontinuierlicher Atemwegstiberdruck

Colony Stimulating Factor

Kolonie-stimulierender Faktor

Kommentar: Wachstumsfaktoren aus der Gruppe der Zytokine, die die
Vermehrung und Reifung von Knochenmarkstammzellen
bewirken und die Aktivitit der ausdifferenzierten
hiamatopoetischen Zellen erhohen.

chronisch thromboembolische pulmonale Hypertonie

Cytochrom P

Regulierung des Herzrhythmus durch Gleichstrom (direct current)

Desoxycytidinkinase

Defined Daily Dose

Definierte Tagesdosis

Kommentar: Die DDD ist die angenommene mittlere tdgliche
Erhaltungsdosis fiir die Hauptindikation eines Wirkstoffs.
Aktuelle Info unter:
http://www.dimdi.de/static/de/amg/atcddd/index.htm

Definierte Tagesdosis fiir Erwachsene

Definierte Tagesdosis fiir Kinder

Dihydrotestosteron

Disease Modifying Antirheumatic Drug

(den Krankheitsverlauf beeinflussende Antirheumatika)

Deoxyribonucleic Acid

Desoxyribonucleinsdure
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Status (Rx)
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0-4,6-Didesoxy-4-{[(1S,4R,5S,6S)-4,5,6-tri=
hydroxy-3-(hydroxymethyl)-2-cyclohexen-
1-yl]amino }-a-D-glucopyranosyl-(1 ~ 4)-O-
a-D-glucopyranosyl-(1 ~ 4)-D-glucopyranose
(IUPAC)

In Handelsprédparaten als Acarbose

Abgabehinweise: Acarbose

Einordnung

Alpha-Glucosidase-Inhibitor, Antidiabetikum
ATC: A10BFO1

A10BD17 (Kombination mit Metformin)
DDD-Erw.: 0,3 g peroral

DDD-Kdr.: Noch nicht festgelegt

Beratung: Fir die Wirkung von Acarbose ist eine
gleichzeitige Einnahme mit der Mahlzeit erforder-
lich.

Eine Diabetes-Didt ist unbedingt einzuhalten, zu-
dem sollte das Korpergewicht reduziert werden.
Bei Symptomen einer Unterzuckerung mit
Schwitzen, Zittern oder Unruhe sollte unter
Acarbose-Therapie Traubenzucker (Glucose, kein
Haushaltszucker) eingenommen werden.

Dosierung: Initial 1-3-mal 50 mg pro Tag
Bei unzureichender Wirksamkeit langsame Dosis-
erhéhung auf bis zu 3-mal 100 bis 200 mg taglich

Anwendung: Zur peroralen Einnahme, unzer-
kaut mit ausreichend Flussigkeit

Besondere Handhabung: Die Applikation sollte
unmittelbar vor den Mahlzeiten stattfinden.

Anwendungsdauer: Wird vom Arzt bestimmt

Wichtige Wechselwirkungen: Sulfonylharn-
stoffe, Metformin, Insulin: Acarbose verstarkt die
blutzuckersenkende Wirkung dieser Arzneistoffe,
so dass es zu gefahrlichen Hypoglykamien kom-
men kann;

Digoxin: Die Bioverfuigbarkeit von Digoxin kann
durch Acarbose reduziert sein. Ggf. ist eine Dosis-
anpassung zu erwagen;

Colestyramin, Darmadsorbenzien und Verdau-
ungsenzympraparate: Diese Arzneistoffe fiih-

ren moglicherweise zu einer Abschwachung der
Acarbose-Wirkung;

Haushaltszucker (Rohrzucker) und entsprechen-
de Nahrungsmittel: Infolge einer gesteigerten
Kohlenhydratfermentation im Colon kommt es
zusammen mit Acarbose zu Darmbeschwerden
und Durchféllen.

Interaktion mit Nahrung: Haushaltszucker
(Rohrzucker) und haushaltszuckerhaltige Nah-
rungsmittel konnen infolge gesteigerter Kohlen-
hydratbiotransformation im Colon wahrend der
Therapie mit Acarbose zu Darmbeschwerden und
Durchfall fahren.

Wichtige UAW: Leberfunktionsstérungen, gastro-
intestinale Beschwerden, insbesondere Blahungen

Fragen an den Patienten: Welche anderen
Blutzucker-senkenden Arzneimittel nehmen Sie
ein? (s. Wechselwirkungen)

Leiden Sie unter einer gestorten Leberfunktion?
(s. Warnhinweise)

Warnhinweise: In den ersten 6-12 Behand-
lungsmonaten sollten die Leberenzym-Werte
regelméaBig kontrolliert werden, da asymptoma-
tische, z. T. klinisch relevante, allerdings meist
reversible Leberenzym-Anstiege bis zum 3-Fachen
des oberen Normalwerts moglich sind. Zudem
wurden Félle einer fulminanten Hepatitis berich-
tet. Bei Symptomen wie starken Bauchschmer-
zen, die auf einen Subileus oder lleus hindeuten
kénnten, muss die Acarbose-Behandlung sofort
abgebrochen werden.

Diese Abgabehinweise umfassen nur die wichtigsten Informationen zum Arzneistoff und sind nicht vollstandig. Vollstandige Angaben
zu UAW, Wechselwirkungen und Kontraindikationen finden sich in den Gebrauchsinformationen fir Fachkreise.

Arzneimittel - Information und Beratung
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Pharmakodynamik

Acarbose verzogert die enterale Glucosere-
sorption durch reversible Hemmung von
a-Glucosidasen, die am enzymatischen Ab-
bau von Di-, Oligo- und Polysacchariden im
Diinndarm beteiligt sind. Als Folge kommt es
zu einer Verzogerung der Verdauung und so-
mit zu einem verlangsamten Anfluten dieser
Kohlenhydrate bzw. von daraus freigesetzter
Glucose ins Blut. Acarbose stimuliert nicht die
Insulinsekretion, aber es entlastet die Beta-
zellen und verhindert eine kompensatorische
postprandiale Hyperinsulindmie. Bei Patien-
ten mit Diabetes mellitus wird eine verbesser-
te Insulinempfindlichkeit erreicht.

Pharmakokinetik: Acarbose

PB [%] gering

BV [%] 0,5-2

HWZ [h] | 2

tmax [h] 2

WE [h] 1

WD [h] k. A.

E Biotransformation im Darm,
Exkretion hauptsachlich mit den
Fazes

Bioverfiigbarkeit: Nach peroraler Gabe wird
Acarbose nur wenig aus dem Darmlumen re-
sorbiert. Maximale Plasmaspiegel treten in-
nerhalb von 2h auf, was jedoch fiir die
Wirkung nicht relevant ist. Die systemische
Verfiigbarkeit liegt bei 0,5-2%. Intestinale
Bakterien zerlegen das Acarbose-Molekiil in
Zuckereinheiten. Diese werden dann zu 35 %
resorbiert.

Verteilung: Die Plasmaproteinbindung ist
vernachlassigbar gering. Das Verteilungsvolu-
men liegt bei 0,32 1/kg.

Metabolismus: Die Biotransformation von
Acarbose erfolgt hauptsiachlich im Darm
durch intestinale Bakterien und Verdauungs-
enzyme. Als Metabolite entstehen pharmako-
logisch inaktive 4-Methyl-pyrrogallol-Deriva-
te und Glucose.

Exkretion: Die Ausscheidung erfolgt zu 51 %
mit den Fazes und zu 2 % mit dem Urin. Die
Eliminationshalbwertszeit betragt 2 h.

Anwendungsgebiete
Als Zusatztherapie bei Patienten mit Diabetes
mellitus Typ II in Verbindung mit einer Dit

Darreichungsform/Anwendung
Tablette: Zur peroralen Einnahme, unzerkaut
mit ausreichend Fliissigkeit

Die Applikation sollte unmittelbar vor den
Mahlzeiten stattfinden.

Dauer der Anwendung
Wird vom Arzt bestimmt

Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen Acarbose

e Chronische Darmerkrankungen, die mit
deutlichen Verdauungs- und Resorptions-
storungen einhergehen

e Zustinde, die sich durch eine vermehrte
Gasbildung im Darm verschlechtern kon-
nen (z.B. Roemheldscher Symptomen-
komplex, grofiere Hernien, Verengungen
und Geschwiire des Darms)

e Schwere Niereninsuffizienz mit einer
Kreatinin-Clearance <25 ml/min

Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen
Siehe Tabelle UAW

Warnhinweise

e In den ersten 6-12 Behandlungsmonaten
sollten die Leberenzym-Werte regelmiflig
kontrolliert werden, da asymptomatische,
z.T. klinisch relevante, allerdings meist
reversible Leberenzym-Anstiege bis zum
3-Fachen des oberen Normalwerts mog-
lich sind. Zudem wurden Fille einer ful-
minanten Hepatitis berichtet. Der zugrun-
de liegende Mechanismus ist nicht be-
kannt.

e Acarbose verursacht selbst keine Hypo-
glykdmie. Bei Patienten unter gleichzeiti-
ger Insulin-, Sulfonylharnstoff- bzw. Met-
forminbehandlung muss bei evtl. auftre-
tenden hypoglykdmischen Erscheinungen
Traubenzucker (Glucose, kein Haushalts-
zucker) eingenommen werden.

e Bei Symptomen wie starken Bauch-
schmerzen, die auf einen Subileus oder
Ileus hindeuten konnten, muss die Acar-

Stand: Januar 2021
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Therapieregime: Acarbose

Diabetes mellitus Typ Il (Perorale Applikation)

Einzeldosis Initialdosis Erhaltungsdosis TMD
Erwachsene 50-100 mg 1-3-mal 50 mg/d 3-mal 100 mg/d 600 mg
Altere Dosierung entsprechend , Erwachsene” (keine Dosisanpassung notwendig)

Nierenkranke
Kontraindikation.

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance < 25 ml/min) besteht eine

Leberkranke Keine Einschréankung bekannt

Die Behandlung sollte einschleichend begonnen werden. Eine langsame Dosisanpassung kann nach 10
bis 15 Tagen in Abhdngigkeit vom Blutzuckerspiegel erfolgen. Eine allméhliche Erhéhung der Dosierung
wirkt sich positiv auf die gastrointestinale Vertraglichkeit von Acarbose aus.

UAW: Acarbose

Haufigkeit Art

=10 %

Flatulenz, Meteorismus, Blahbauch

=21%<10%

Diarrhd, gastrointestinale und abdominale Schmerzen

=20,1%<1%

Ubelkeit, Erbrechen, Verdauungsstérungen, erhéhte Leberenzym-Werte

>0,01% <0,1% | Odeme, Ikterus

<0,01 % Nicht berichtet

UAW ohne Angabe der Haufigkeit: Thrombozytopenie, Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Rush,
Erytheme, Exantheme und Urtikaria, Subileus, lleus, Obstipation, Pneumatosis cystoidis intestinalis,

Hepatitis, akute generalisierte exanthematische Pustulose

bose-Behandlung sofort

werden.

abgebrochen

Wechselwirkungen

Digoxin: Die Bioverfugbarkeit von Dig-
oxin kann durch Acarbose reduziert sein.
Ggf. ist eine Dosisanpassung zu erwéagen.
Colestyramin, Darmadsorbenzien und
Verdauungsenzympraparate: Diese Arz-
neistoffe fithren moglicherweise zu einer
Abschwichung der Acarbose-Wirkung.
Antihyperglykdmisch wirkende Substan-
zen (z.B. Sulfonylharnstoffe, Metformin
oder Insulin): Acarbose verstarkt die blut-
zuckersenkende Wirkung dieser Arznei-
stoffe, so dass es zu gefihrlichen Hypogly-
kdmien kommen kann.

Arzneimittel die einen Blutzucker-stei-
gernden Effekt aufweisen (z.B. Thiazide,
Corticosteroide, Phenothiazin, Schild-
driisenhormone, Estrogene, orale Kon-

trazeptiva, Phenytoin, Nikotinsdure,
Calciumkanal-Blocker oder Isoniazid):
Die blutzuckersenkende Wirkung von
Acarbose wird durch diese Substanzen
eingeschriankt. Betroffene Patienten soll-
ten daher besonders engmaschig iiber-
wacht werden.

Neomycin: Zusammen mit Acarbose ist
mit einer verstirkten Senkung des post-
prandialen Blutzuckerspiegels und zu ei-
nem Anstieg der Haufigkeit und Schwere
von gastrointestinalen UAW zu rechnen.
Wenn die Symptome sehr stark sind, kann
eine voriitbergehende Reduktion der Acar-
bose-Dosis in Betracht gezogen werden.
Haushaltszucker (Rohrzucker) und ent-
sprechende Nahrungsmittel: Infolge ei-
ner gesteigerten Kohlenhydratfermenta-
tion im Colon kommt es zusammen
mit Acarbose zu Darmbeschwerden und
Durchfillen.

Arzneimittel - Information und Beratung
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Schwangerschaft/Stillzeit
Schwangerschaft: Zur Anwendung von Acar-
bose wihrend der Schwangerschaft liegen kei-
ne ausreichenden Daten vor. Obwohl im Tier-
versuch keine teratogenen Wirkungen nach-
gewiesen wurden, sollte die Substanz zur
Behandlung von Diabetes in der Schwanger-
schaft gemieden werden. Insulin ist hier we-
gen der zuverldssigeren Blutzuckereinstellung
das Mittel der Wahl.

Stillzeit: Zur Anwendung von Acarbose wih-
rend der Stillzeit liegen keine Erfahrungen
vor, die Einnahme einzelner Dosen erfordert
kein Abstillen. Wihrend der Stillzeitist die Be-
handlung mit Insulin der Therapie mit ora-
len Antidiabetika vorzuziehen. Das Proteo-
hormon Insulin ermoglicht eine zuverldssi-
ge Blutzuckerkontrolleund erreicht weder die
Muttermilch noch wird es gastrointestinal re-
sorbiert.

Uberdosierung/Anwendungsfehler
Symptome akut: Nur wenn Acarbose zusam-
men mit kohlenhydrathaltigen (Poly-, Oligo-,
Disacchariden) Getrdnken und/oder Mahlzei-
ten eingenommen wird, muss mit Meteoris-
mus, Flatulenz und Diarrh6 gerechnet wer-
den. Bei Anwendung ohne jegliche Nahrungs-
zufuhr sind keine {ibermafiigen intestinalen
Symptome zu erwarten.

Therapie: Die Behandlung erfolgt symptom-
orientiert. Innerhalb der nédchsten 4 bis
6 Stunden sollten keine Kohlenhydrate zuge-
fithrt werden.

Hinweis: Eine toxische Grenzdosis wurde bis-
lang nicht ermittelt. Das Dreifache der emp-
fohlenen Tagesdosis wird gut vertragen.
Akute Toxizitat: TDLg p. 0. 56 mg/kg (Mann)
(Eosinophilie, Dermatitis)

TDLg p. 0. 360 mg/kg (Frau) (Leberfunktions-
storungen)

LDsg i.v. 12 g/kg (Maus), 6 g/kg (Ratte)

LDsg p. 0. 24 g/kg (Maus, Ratte)

Aufbewahrung/Haltbarkeit

Vor Feuchtigkeit geschiitzt nicht iiber 25 °C
lagern

Dauer der Haltbarkeit 3 Jahre

Handelspraparate
Originalpraparat: Glucobay

Generika (Bsp.): Acarbose AbZ, Acarbose du-
ra, Acarbose-ratiopharm
Kombinationspraparate (Bsp.):

Keine am Markt

Bewertung

e Acarbose ist ein a-Glucosidase-Inhibitor zur
Blutzuckerkontrolle bei Typ 2-Diabetes melli-
tus.

e s verzégert die Glucoseresorption und ver-
mindert dadurch den postprandialen Blutzu-
ckeranstieg.

e Acarbose verursacht keine Gewichtszunahme
und wird meist als Zusatztherapeutikum ver-
wendet, wenn die Behandlung mit anderen
oralen Antidiabetika wie z.B. Sulfonylharn-
stoffen oder Metformin nicht ausreicht.

e Acarbose unterscheidet sich von Miglitol, ei-
nem weiteren a-Glucosidase-Inhibitor, nur
durch die mit 1-2 % sehr geringe systemische
Resorption.

® Im Gegensatz zu den meisten anderen ora-
len Antidiabetika wirkt Acarbose unabhéngig
von Insulin und senkt indirekt den Blutgluco-
sespiegel, sein antihyperglykdmischer Effekt
ist jedoch schwiécher.

e Bei Monotherapie mit Acarbose besteht kein
Hypoglykémierisiko.

e Durch Acarbose verursachte UAW sind nicht
schwerwiegend, aber unangenehm (Flatu-
lenz) und fahren oft zum Abbruch der Thera-
pie. Eine einschleichende Dosierung reduziert
diese UAW.

e Die Therapie mit Acarbose ist noch deutlich
teurer als die mit Metformin oder Sulfonyl-
harnstoffen.

Informationsquellen

Amtliche Fassung des ATC-Index mit DDD-
Angaben fiur Deutschland, Bundesministeri-
um fiir Gesundheit, Deutsches Institut fiir Me-
dizinische Dokumentation und Information,
2021

DRUGDEX® System. Truven Health Analytics.
Acarbose (Zugegriffen 21.12.2020)

Geisslinger G, Menzel S, Gudermann T, Hinz
B, Ruth P. Mutschler Arzneimittelwirkun-
gen. 11. Aufl., Wissenschaftliche Verlagsgesell-
schaft, Stuttgart 2020

Friese K, Morike K, Neumann G, Windorfer A.
Arzneimittel in der Schwangerschaft und Still-
zeit. 8. Aufl.,, Wissenschaftliche Verlagsgesell-
schaft Stuttgart, 2016

Martindale: The Complete Drug Reference. S.
Sweetman (Hrsg.) iiber Truven Health Analy-
tics (Zugegriffen 21.12.2020)
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Mylan Germany GmbH. Fachinformation Acar-
bose dura. FachInfoService - Fachinforma-
tionsverzeichnis Deutschland (einschliefilich
EU-Zulassungen) Rote Liste® Service GmbH
Stand November 2019

Schaefer C, Spielmann H. Arzneiverordnungen
in Schwangerschaft und Stillzeit. 8. Aufl.,, Ur-
ban & Fischer/Elsevier Miinchen, 2012

Michaela Krieger /| Monika Neubeck
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Magaldrat

AlsMg1o(OH)31(S04)2 = x H20

Pentaaluminium-decamagnesium-hentria=
contahydroxid-bis(sulfat) x H,O
In Handelsprédparaten als Magaldrat (1539)

Einordnung

Antazidum

ATC: AO2ADO02

A02AF01 Kombination mit Karminativa
DDD-Erw.: 3,2 g peroral

DDD-Kdr.: Noch nicht festgelegt

Abgabehinweise: Magaldrat

Status (OTC)

Pharmakodynamik

Die Wirkung von Magaldrat beruht auf der
Neutralisierung von Magensédure. Aufierdem
bindet der Wirkstoff dosis- und pH-abhéngig
an Gallensduren und Lysolecithin. Die anta-
zide Wirkung wird auf die Bindung von Pro-
tonen durch die Sulfat- und Hydroxidionen
der Zwischengitterschicht zuriickgefiihrt. Mit
der Neutralisation 16st sich die Gitterstruktur
auf. 800 mg Magaldrat, wasserfrei neutralisie-
ren ca. 18-25 mval HCI.

Beratung: Falls Saurebeschwerden Uber langere
Zeit anhalten oder/und in haufigeren Abstanden
wiederkehren muss eine schwerwiegende Erkran-
kung wie ein peptisches Ulkus oder Malignitat
ausgeschlossen werden. Daher ist in diesen Fallen
arztlicher Rat einzuholen.

Magaldrat sollte nicht bei Kindern unter 12 Jah-
ren angewendet werden, da fur diese Altersgrup-
pe keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Dosierung: Bei Bedarf mehrmals taglich 800-
1600 mg bis zu 6400 mg pro Tag

Anwendung: Zur peroralen Einnahme mit etwas
Flussigkeit zwischen den Mahlzeiten und vor dem
Schlafengehen

Besondere Handhabung: Die Kautabletten
sollten gut zerkaut werden.

Die Suspension kann auch mit Wasser gemischt
und getrunken werden.

Anwendungsdauer: Magaldrat darf ohne arztli-
chen Rat nicht langer als 2 Wochen angewendet
werden.

Wichtige Wechselwirkungen: Herzglykoside,
Tetracycline und Chinolonderivate (z. B. Cipro-
floxacin, Ofloxacin oder Norfloxacin): Durch die
gleichzeitige Einnahme von Antazida wie Mag-
aldrat mit anderen Medikamenten kann sich
deren Resorption verandern. Fur die genannten
Substanzen sind klinisch relevante Resorptions-
verminderungen beschrieben worden. Dem kann
durch die Einhaltung eines ein- bis zweistiindigen
Einnahmeabstands begegnet werden.

Interaktion mit Nahrung: Die gleichzeitige Ein-
nahme von aluminiumhaltigen Antazida mit sau-
rehaltigen Getranken wie Obstséften oder Wein
flhrt zu einer erhdhten intestinalen Aluminium-
Resorption. Das gilt auch fir Brausetabletten, die
Citronensaure bzw. Weinsaure enthalten.

Wichtige UAW: Weiche Stihle

Fragen an den Patienten: Nehmen Sie derzeit
Antibiotika wie Tetracycline oder Gyrasehemmer
ein? (s. Wechselwirkungen)

Wie lange bestehen die Beschwerden schon?

(s. Warnhinweise)

Warnhinweise: Patienten mit schwach bis ma-
Big eingeschrankter Nierenfunktion durfen nur
unter regelméaBiger Kontrolle der Serumspiegel
von Magnesium- und Aluminium-lonen mit Mag-
aldrat behandelt werden. Bei phosphatarmer Diat
kann es weiterhin zur Phosphat-Verarmung mit
dem Risiko einer Osteomalazie kommen. Deshalb
sollte eine lang andauernde Einnahme hoher Do-
sen bei diesen Patienten vermieden werden. Bei
Patienten mit Morbus Alzheimer oder anderen
Formen der Demenz wird die langerfristige An-
wendung von hochdosiertem Magaldrat wegen
der Gefahr von erhohten Aluminium-Spiegeln
nicht empfohlen. Bei Ulcus ventriculi oder duo-
deni ist eine Untersuchung auf Vorliegen einer
Helicobacter-pylori-Infektion angeraten. Im Fal-
le des Nachweises ist eine Eradikationstherapie
mit Protonenpumpenblockern und Antibiotika
indiziert.

Diese Abgabehinweise umfassen nur die wichtigsten Informationen zum Arzneistoff und sind nicht vollstandig. Vollstandige Angaben
zu UAW, Wechselwirkungen und Kontraindikationen finden sich in den Gebrauchsinformationen fiir Fachkreise.

Arzneimittel - Information und Beratung
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Pharmakokinetik: Magaldrat

PB [%] 30 (Magnesium)

BV [%] k. A.

HWZ [h] | k.A.

tmax [h] k.A.

WE [h] k.A.

WD [h] k.A.

E Renale Exkretion des resorbierten

Anteils

Bioverfiligbarkeit: Nach peroraler Gabe wer-
den Magnesium- und Aluminiumionen intra-
gastral freigesetzt, ein Teil des Aluminiums
und Magnesiums wird resorbiert.

Verteilung: Es kann voriibergehend zu erh6h-
ten Aluminium-Konzentrationen im Serum
kommen, die sich jedoch 3-4 Tage nach Ab-
setzen wieder normalisieren. Bei langfristiger
Einnahme hoher Dosen oder bei Nierenin-
suffizienz besteht die Gefahr einer Einlage-
rung von Aluminium, vor allem im Nerven-
und Knochengewebe. Magnesium hat eine
Plasmaproteinbindung von 30 %. Meist tre-
ten keine erhohten Magnesium-Serumspiegel
auf.

Metabolismus: Aluminiumionen bilden im
Darm Salze mit Phosphat, Carbonat und Fett-
sduren.

Exkretion: Die im Darm gebildeten Salze
werden mit den Fazes ausgeschieden. Resor-
biertes Magnesium und Aluminium werden
hauptsichlich mit dem Urin exkretiert.

Anwendungsgebiete

e Siurebedingte Magenbeschwerden
e Sodbrennen

e Ulcus duodeni und ventriculi

e Stressulkusprophylaxe

e Dyspeptische Beschwerden

e  Gastritis

Darreichungsform/Anwendung
Suspension: Zur peroralen Einnahme mit et-
was Fliissigkeit

Beutel vor dem Offnen mehrmals durchkne-
ten. Die Suspension kann kann auch mit Was-
ser gemischt und getrunken werden.
Tablette: Die Tabletten sollten gut gekaut und
mit etwas Fliissigkeit geschluckt werden.

Dauer der Anwendung
Magaldrat darf ohne drztlichen Rat nicht lan-
ger als 2 Wochen angewendet werden.

Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen Magaldrat

Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen
Siehe Tabelle UAW

Warnhinweise

e DPatienten mit schwach bis miflig einge-
schrankter Nierenfunktion diirfen nur un-
ter regelmifliger Kontrolle der Serumspie-
gel von Magnesium und Aluminium mit
Magaldrat behandelt werden. Bei regel-
mifliger Einnahme hoher Dosen besteht
die Gefahr einer Intoxikation mit Hyper-
magnesidmie und einem Anstieg der Alu-
minium-Spiegel. Bei phosphatarmer Di-
dt kann es weiterhin zur Phosphat-Verar-
mung mit dem Risiko einer Osteomalazie
kommen. Deshalb sollte eine lang andau-
ernde Einnahme hoher Dosen bei diesen
Patienten vermieden werden.

e Bei Patienten mit Morbus Alzheimer
oder anderen Formen der Demenz wird
die langerfristige Anwendung von hoch-
dosiertem Magaldrat wegen der Gefahr
von erhohten Aluminium-Spiegeln nicht
empfohlen.

e TFalls Saurebeschwerden iiber langere Zeit
anhalten oder/und in hiufigeren Abstin-
den wiederkehren, sollte eine schwerwie-
gende Erkrankung wie ein peptisches Ul-
kus oder Malignitit ausgeschlossen wer-
den.

e Bei Patienten mit Ulcus ventriculi oder
duodeni ist eine Untersuchung auf Vorlie-
gen einer Helicobacter-pylori-Infektion an-
geraten. Im Falle des Nachweises ist eine
Eradikationstherapie mit Protonenpum-
penblockern und Antibiotika indiziert.

e Magaldrat sollte nicht zur Behandlung
von Kindern unter 12 Jahren angewendet
werden, da in dieser Altersgruppe keine
ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Wechselwirkungen
e Herzglykoside, Tetracycline und Chino-
londerivate (z. B. Ciprofloxacin, Ofloxacin

Stand: Januar 2021
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Therapieregime: Magaldrat

Saurebeschwerden (Perorale Applikation)

Einzeldosis

Initialdosis

Erhaltungsdosis | TMD

Erwachsene und
Kinder ab 12 Jahren

800-1600 mg

Mehrmals taglich
800-1600 mg

Mehrmals taglich
800-1600 mg

6400 mg

Altere

Dosierung entsprechend , Erwachsene” (keine Dosisanpassung notwendig)

Nierenkranke

Magaldrat darf bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion nur bei
regelmaBiger Kontrolle der Serumspiegel von Magnesium und Aluminium
gegeben werden. Bei schwerer Niereninsuffizienz besteht eine Kontraindikation.

Leberkranke

Keine Einschrankung bekannt

UAW: Magaldrat

Haufigkeit Art

>10% Nicht berichtet

>1%<10% Weiche Stlhle

>0,1% <1% Nicht berichtet

>0,01% <0,1% Nicht berichtet

<0,01 % Diarrho

oder Norfloxacin): Durch die gleichzeiti-
ge Einnahme von Antazida wie Magaldrat
mit anderen Medikamenten kann sich de-
ren Resorption verandern. Fiir die genann-
ten Substanzen sind klinisch relevante
Resorptionsverminderungen beschrieben
worden. Dem kann durch die Einhaltung
eines ein- bis zweistiindigen Einnahmeab-
stands begegnet werden.

e Siurehaltige Getrinke (z.B. Obstsifte
oder Wein): Diese Getrianke fithren zu
einer erhohten intestinalen Aluminium-
Resorption. Insbesondere bei Patienten
mit Niereninsuffizienz besteht die Gefahr
verstarkter Aluminium-Einlagerungen im
Nerven- und Knochengewebe.

Schwangerschaft/Stillzeit

Schwangerschaft: Im Tierversuch wurde
nachgewiesen, dass resorbierte Aluminium-
salze auch den Feten erreichen. Bei ldnger-
fristiger Anwendung besteht das Risiko einer
Aluminium-Akkumulation in den Knochen
sowie von Neurotoxizitit. Eine kurzfristige
Anwendung von Magaldrat ist dennoch nach
sorgfiltiger Nutzen/Risiko-Abwigung wih-
rend der Schwangerschaft vertretbar. Unter

den aluminiumhaltigen Antazida ist die Sub-
stanz wegen einer vergleichsweise geringen
Aluminiumresorption zu bevorzugen.
Stillzeit: Wihrend der Stillzeit ist die Einnah-
me von Magaldrat moglich. Bei ldngerer Ap-
plikation hoher Dosierungen oder bei Nie-
renfunktionsstorungen muss aber mit einem
Anstieg der Aluminiumkonzentration gerech-
net werden.

Uberdosierung/Anwendungsfehler
Symptome akut: Akute Vergiftungserschei-
nungen sind nicht bekannt. Substanzbedingt
ist eine Vergiftung mit Magaldrat infolge ei-
ner Uberdosis unwahrscheinlich, da sich der
Wirkstoff oberhalb eines pH-Werts von 5
nicht mehr 16st.

Symptome chronisch: Bei eingeschrankter
Nierenfunktion kénnen hohe Plasma- und
Gewebespiegel und als Folge Aluminium-
Einlagerungen v. a. im Nerven- und Knochen-
gewebe auftreten. Zudem sind bei langer-
fristiger Anwendung aluminium- und ma-
gnesiumhaltiger Antazida Storungen des
Phosphat- und Calcium-Haushalts moglich.
Therapie: Die Behandlung erfolgt symptom-
orientiert. Bei langfristigem Gebrauch sollten

Arzneimittel - Information und Beratung
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die Aluminium-Blutspiegel regelmifSig kon-
trolliert werden und 40ng/ml nicht tiber-
schreiten.

Akute Toxizitat: Eine akute Toxizitdt ist auf-
grund der geringen Resorption (10 % fur Mag-
nesium und ca. 1% fiir Aluminium aus Ant-
azida) und der relativ raschen renalen Elimi-
nation nicht zu ermitteln.

Aufbewahrung/Haltbarkeit
Gel:

Nicht einfrieren

Dauer der Haltbarkeit 3 Jahre

Kautabletten:
Nicht > 30 °C lagern
Dauer der Haltbarkeit 3 Jahre

Handelspraparate

Originalpréaparat: Riopan

Generika (Bsp.): Bisco-Magaldrat, Magaldrat-
ratiopharm

Kombinationspraparate (Bsp.):

Keine am Markt

Bewertung

e Das Antazidum Magaldrat wird zur sympto-
matischen Behandlung akuter, durch Hypera-
ziditdt verursachter Beschwerden verwendet.

e s hat keine relevanten Vorteile gegeniber
anderen Aluminium- oder Magnesiumverbin-
dungen.

e Bej der Behandlung von Ulcus ventriculi oder
duodeni sowie bei Refluxésophagitis sind Pro-
tonenpumpenhemmer und H-Antagonisten
Magaldrat hinsichtlich der Wirksamkeit tber-
legen.

Informationsquellen

Amtliche Fassung des ATC-Index mit DDD-Anga-
ben fiir Deutschland, Bundesministerium fiir
Gesundheit, Deutsches Institut fiir Medizini-
sche Dokumentation und Information, 2021

Friese K, Morike K, Neumann G, Windorfer A.
Arzneimittel in der Schwangerschaft und Still-
zeit. 8. Aufl., Wissenschaftliche Verlagsgesell-
schaft Stuttgart, 2016

Geisslinger G, Menzel S, Gudermann T, Hinz
B, Ruth P. Mutschler Arzneimittelwirkun-
gen. 11. Aufl., Wissenschaftliche Verlagsgesell-
schaft, Stuttgart 2020

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH. Fach-
information Riopan. FachInfoService - Fach-
informationsverzeichnis Deutschland (ein-
schlief}lich EU-Zulassungen) Rote Liste® Ser-
vice GmbH. Stand Januar 2020

Martindale: The Complete Drug Reference. S.
Sweetman (Hrsg.) iiber Truven Health Analy-
tics (Zugegriffen 23.12.2020)

Schaefer C, Spielmann H. Arzneiverordnungen
in Schwangerschaft und Stillzeit. 8. Aufl., Ur-
ban & Fischer/Elsevier Miinchen, 2012

Dirk Haspel | Monika Neubeck
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Timolol zur Anwendung

am Auge

Status (Rx)

(S)-1-tert-Butylamino-3-(4-morpholin-
4-yl[1,2,5]thiadiazol-3-yloxy)propan-2-ol
(IUPAC)

In Handelspréparaten als Timololhydrogen-
maleat (0572)

Abgabehinweise: Timolol zur Anwendung am Auge

Beratung: Wahrend der Therapie mit Timolol
sind regelmaBige Untersuchungen der Hornhaut
und des Augeninnendrucks angeraten.

Vor dem Applizieren der Augentropfen sollten
Kontaktlinsen herausgenommen und erst 15—
20 Minuten spater wieder eingesetzt werden.
Bei der Anwendung weiterer Arzneimittel am
Auge ist ein zeitlicher Abstand von mindestens
5 Minuten einzuhalten.

Dosierung: 1-2-mal taglich 1 Tropfen einer 0,1
bis 0,5 %igen Zubereitung

Anwendung: In das betroffene Auge eintrdu-
feln, anschlieBend die Tranenkanalchen fur ca.
1 Minute zudrticken, um eine systemische Ab-
sorption zu minimieren

Besondere Handhabung: Die Tropfspitze darf
nicht mit den Fingern oder Augenlidern bertihrt
werden.

Anwendungsdauer: Wird vom Arzt bestimmt

Wichtige Wechselwirkungen: Epinephrin (to-
pisch, Augentropfen): Erweiterte Pupillen und
Verstarkung der augendrucksenkenden Wirkung
von Timolol sind maglich;

Pilocarpin, Miotika, Prostaglandinanaloga, Carbo-
anhydratasehemmer (topisch, Augentropfen): Es
muss mit einer Verstarkung der augendrucksen-
kenden Wirkung von Timolol gerechnet werden;
B-Adrenozeptorblocker (peroral, systemisch):

Bei gleichzeitigem Einsatz mit topischem Timo-
lol besteht die Gefahr einer gegenseitigen Wir-
kungsverstarkung sowohl am Auge als auch am
kardiovaskularen System;

Calciumantagonisten (z. B. Verapamil), Catechol-
aminspeicher-entleerende Arzneistoffe (z. B. Re-
serpin), andere Blutdrucksenker (peroral, syste-

misch): Zusammen mit Timolol kann es zu Hypo-
tonien und Bradykardien kommen.

Interaktion mit Nahrung: Nicht relevant

Wichtige UAW: Reizerscheinungen der Augen,
Sehstérungen einschl. Refraktionsveranderungen,
Verschwommensehen, Herzrhythmusstérungen,
Blutdruckveranderungen, Uberempfindlichkeit-
reaktionen, systemischer Lupus erythematodes,
Schwindel, Depressionen, gastrointestinale Be-
schwerden

Fragen an den Patienten: Verwenden Sie noch
andere Augentropfen oder Medikamente gegen
hohen Blutdruck? (s. Wechselwirkungen)

Leiden Sie unter Diabetes mellitus oder Hyperto-
nie (s. Warnhinweise)

Warnhinweise: Bei Patienten mit schweren
Herzkrankheiten wie koronarer Herzerkrankung,
Prinzmetal Angina und Herzinsuffizienz in der
Vorgeschichte ist Vorsicht geboten. Auch Patien-
ten mit schweren peripheren Durchblutungs-
stérungen sollten nur unter Uberwachung mit
okuldrem Timolol behandelt werden. Okular an-
gewendete B-Adrenozeptorblocker wie Timolol
kénnen zu spontanen Hypoglykédmien fiihren. Sie
maskieren Symptome einer akuten Hypoglykédmie
und auch Anzeichen einer Hyperthyreose. Die
Anwendung von Timolol-Augenarzneien kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fihren. Augenarzneien in Mehrdosisbehaltnissen
koénnen als Konservierungsmittel Benzalkonium-
chlorid enthalten, was zu einer Keratitis punctata
und/oder toxischer ulzerierender Keratitis oder
anderen Irritationen am Auge fihren kann. Wei-
che Kontaktlinsen kénnen verfarbt werden. Der
Kontakt mit diesen ist zu vermeiden. Ggf. sollte
auf konservierungsmittelfreie Augenarzneien aus
Einzeldosisbehaltnissen umgestellt werden.

Diese Abgabehinweise umfassen nur die wichtigsten Informationen zum Arzneistoff und sind nicht vollstandig. Vollstandige Angaben
zu UAW, Wechselwirkungen und Kontraindikationen finden sich in den Gebrauchsinformationen fiir Fachkreise.
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Timolol zur Anwendung am Auge

Einordnung

B-Adrenozeptorblocker zur Anwendung am
Auge

ATC: C07AA06

SO1EDO1

C07BA06 (Kombination mit Thiaziden und
anderen Diuretika)

S01ED62 (Kombination mit Bimatoprost)
SO01ED61 (Kombination mit Latanoprost)
SO01ED63 (Kombination mit Travoprost)
C07BA06 (Kombination mit Thiaziden)
SO1ED51 (allgemeine Kombinationen)
DDD-Erw.: 20 mg peroral

0,2 ml bzw. 0,2 g okuldr

DDD-Kdr.: Noch nicht festgelegt

Pharmakodynamik

Timolol ist ein p-Adrenozeptorblocker und
senkt lokal angewendet den erhohten Augen-
innendruck. Die Verminderung des Augenin-
nendrucks nach lokaler Anwendung beruht
wahrscheinlich auf einer verminderten Kam-
merwasserproduktion. Die genauen Mecha-
nismen sind allerdings noch nicht geklart.
Pupillenweite und Akkommodation werden
durch Timolol nicht beeinflusst.

Pharmakokinetik:
Timolol zur Anwendung am Auge

PB [%] <10

BV [%] Nicht eindeutig messbar (okular)
HWZ [h] | 2-4

tmax [N] | 0,25-1 (okular)

WE [h] | 0,25-0,3

WD [h] | 24

E Ausgepragte hepatische Biotransfor-

mation; Uberwiegend renale Exkretion

Bioverfiligbarkeit: Nach okulirer Applikation
wurden nach 1 Stunde maximale Kammer-
wasserspiegel erreicht. In okuldaren Geweben
wurden nach 15-60 Minuten maximale Spie-
gel gemessen. Geringe Mengen werden auch
im Plasma wiedergefunden.

Verteilung: Die Plasmaproteinbindung be-
tragt weniger als 10 %, das Verteilungsvolu-
men 1,3-1,71/kg. Die Substanz ist schlecht
lipidloslich und hat eine hohe Affinitit zum
Kammerwasser.

Metabolismus: 80 % der resorbierten Dosis
werden hepatisch biotransformiert, 50 % bei
der ersten Leberpassage. Es kommt zur hydro-
lytischen Spaltung des Morpholinrings mit
nachfolgender Oxidation.

Exkretion: Die Ausscheidung des resorbier-
ten Anteils erfolgt (iberwiegend renal. 20 %
werden in unverdnderter Form wiedergefun-
den. Die Eliminationshalbwertszeit betragt
2-4 Stunden.

Einfluss auf Enzymsysteme: Nicht bekannt

Anwendungsgebiete

Lokale Therapie am Auge:

e Erhohter Augeninnendruck

e Griner Star (chronisches Offenwinkel-

glaukom)
e Griner Star nach Linsenentfernung
(Aphakieglaukom)

e Kindliches Glaukom, wenn andere thera-
peutische Mafinahmen nicht ausreichen

Darreichungsform/Anwendung
Augenarznei: In den Bindehautsack des be-
troffenen Auges eintraufeln, anschlieflend die
Tranenkanailchen fiir ca. 1 Minute zudriicken,
um eine systemische Absorption zu minimie-
ren.

Die Tropfspitze darf nicht mit Fingern oder
Augenlidern beriihrt werden.

Dauer der Anwendung
Wird vom Arzt bestimmt

Gegenanzeigen

e (berempfindlichkeit gegen Timolol

e Asthma bronchiale

e Chronisch-obstruktive Atemwegserkran-
kungen (COPD)

e Sinusbradykardie

e AV-Block II. und III. Grades ohne Schritt-
macherkontrolle

e Manifeste Herzinsuffizienz

e Kardiogener Schock

e Schwere allergische Rhinitis

e Dystrophische Storungen der Hornhaut

Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen
Siehe Tabelle UAW

Stand: Januar 2021
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Therapieregime: Timolol zur Anwendung am Auge

Erhohter intraokularer Druck, Glaukom (Okulare Applikation)

Einzeldosis Initialdosis Erhaltungsdosis TMD
Erwachsene 1 Tropfen 2-mal 2-mal 2 Tropfen
und Kinder taglich 1 Tropfen taglich 1 Tropfen (0,5 %ige Lsg.)
Altere Dosierung entsprechend , Erwachsene” (keine Dosisanpassung notwendig)

Nierenkranke

Keine Einschrankung bekannt

Leberkranke

Keine Einschrankung bekannt

Zur Wirksamkeit und Sicherheit bei Neu- und Frithgeborenen liegen keine ausreichenden Erkenntnisse
vor, eine Anwendung wird nicht empfohlen.

UAW: Timolol zur Anwendung am Auge

UAW nach okularer Applikation

Lupus erythematodes, allergische und anaphylaktische Reaktionen inklusive Angioddem, Urtikaria,
lokale und generalisierte Hautausschldge, Pruritus, Hypoglykdmie, Schlaflosigkeit, Depressionen,
Albtraume, Gedachtnisverlust, Halluzination, Synkopen, Schlaganfélle, zerebrale Ischamien, Verstarkung
der Anzeichen und Symptome von Myasthenia Gravis, Benommenbheit, Parasthesien, Kopfschmerzen,
Blepharitis, Keratitis, verschwommenes Sehen, choroidale Ablésung nach Filtrations-Operationen,
verminderte Sensitivitat der Kornea, trockene Augen, Hornhauterosion, Ptosis, Diplopie, Bradykardie,
Brustschmerzen, Palpitationen, Odeme, Arrhythmien, dekompensierte Herzinsuffizienz, AV-Block,
Herzstillstand, Herzinsuffizienz, Hypotonie, Raynauds-Phdnomen, Bronchospasmen, Dyspnoe, Husten,
Geschmacksstérungen, Ubelkeit, Dyspepsie, Diarrhd, Mundtrockenheit, Bauchschmerzen, Erbrechen,
Alopezie, psoriasiforme Ausschlage oder Verschlimmerung von Psoriasis, Myalgien, sexuelle
Dysfunktion, verminderte Libido, Asthenie, Mudigkeit, lokale Irritationen des Auges mit Brennen,
Stechen, Jucken, Tranenfluss und Rotungen

Warnhinweise

Bei Patienten mit schweren Herzkrankhei-
ten wie koronarer Herzerkrankung, Prinz-
metal Angina und Herzinsuffizienz in der
Vorgeschichte ist Vorsicht geboten. Die
Betroffenen sollte engmaschig tiberwacht
werden.

Auch Patienten mit schweren peripheren
Durchblutungsstérungen sollten nur un-
ter Uberwachung mit okulirem Timolol
behandelt werden.

Wihrend der Anwendung von Timo-
lol kommt es sehr selten zu respirato-
rischen Reaktionen, darunter Todesfille
infolge von Bronchospasmen bei Asth-
mapatienten. Vor dem Einsatz bei Pa-
tienten mit leichter/mittlerer chronisch-

obstruktiver Lungenerkrankung sollte
eine strenge Nutzen-Risiko-Abwagung er-
folgen.

Okuldr angewendete f-Adrenozeptorblo-
cker wie Timolol kénnen zu spontanen

Hypoglykdmien fithren. Sie maskieren
Symptome einer akuten Hypoglykimie
und auch Anzeichen einer Hyperthyreose.
Durch die Behandlung mit Timolol muss
in seltenen Fdllen mit Aderhautabhebun-
gen gerechnet werden.

Wihrend der Therapie sind regelmifiige
Untersuchungen der Hornhaut und des
Augeninnendrucks angeraten.

Bei Patienten mit Hirndurchblutungssto-
rungen ist unter einer Timolol-Therapie
Vorsicht geboten. Sollten sich Hinweise
auf eine verminderte Hirndurchblutung
ergeben, so ist eine alternative Therapie zu
erwagen.

Timolol-Augentropfen koénnen zu einer
verstarkten Muskelschwiche im Sinne
myasthenischer Symptome wie Doppel-
bilder, hdngende Lider und allgemeiner
Schwiche fithren. Ggf. sollten auch hier
andere geeignete Therapeutika zum Ein-
satz kommen.

Arzneimittel - Information und Beratung
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Timolol zur Anwendung am Auge

e Die Anwendung von Timolol-Augenarz-
neien kann bei Dopingkontrollen zu po-
sitiven Ergebnissen fithren.

e Die Augenarzneien in Mehrdosisbehilt-
nissen enthalten mitunter Benzalkonium-
chlorid als Konservierungsmittel, was zu
einer Keratitis punctata und/oder toxi-
scher ulzerierender Keratitis oder anderen
Irritationen am Auge fithren kann. Weiche
Kontaktlinsen konnen verfirbt werden.
Der Kontakt mit diesen ist zu vermeiden.
Ggf. sollte auf konservierungsmittelfreie
Augenarzneien aus Einzeldosisbehiltnis-
sen umgestellt werden.

¢ Eine Beeintrichtigung der Reaktionsfihig-
keit insbesondere durch Verschwommen-
sehen ist durch okuldre Timolol-Zube-
reitungen moglich, insbesondere nachts
oder bei verminderter Beleuchtung.

Wechselwirkungen

e Epinephrin (topisch, Augentropfen): Er-
weiterte Pupillen und Verstirkung der au-
gendrucksenkenden Wirkung von Timo-
lol sind moglich.

e Pilocarpin, Miotika, Prostaglandinanalo-
ga, Carboanhydratasehemmer (topisch,
Augentropfen): Es muss mit einer Verstar-
kung der augendrucksenkenden Wirkung
von Timolol gerechnet werden.

e f-Adrenozeptorblocker (peroral, syste-
misch): Bei gleichzeitigem Einsatz mit
topischem Timolol besteht die Gefahr
einer gegenseitigen Wirkungsverstirkung
sowohl am Auge als auch am kardiovasku-
laren System.

e Calciumantagonisten (z.B. Verapamil),
Catecholaminspeicher-entleerende  Arz-
neistoffe (z.B. Reserpin), andere Blut-
drucksenker (peroral, systemisch): Zu-
sammen mit Timolol kann es zu Hypoto-
nien und Bradykardien kommen.

e CYP2D6-Inhibitoren (z.B. Chinidin,
Fluoxetin oder Paroxetin): Durch kom-
biniert eingesetztes Timolol ist das Risiko
fuir eine verstirkte systemische p-Blocka-
de mit Bradykardien und Depressionen
erhoht.

Schwangerschaft/Stillzeit
Schwangerschaft: Die Anwendung von Ti-
molol wihrend der Schwangerschaft sollte

nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwagung
erfolgen. Wie bei anderen B-Adrenozeptor-
blockern muss auch bei einer lokalen Be-
handlung mit Timolol nahe am Geburtster-
min beim Neugeborenen mit Bradykardie,
Hypoglykdmie und Atemdepression gerech-
net werden.

Stillzeit: Timolol geht auch bei Applikation
am Auge in die Muttermilch iiber und erreicht
dort hohere Konzentrationen als im miitter-
lichen Plasma. Die Anwendung der Substanz
wahrend der Stillzeit sollte daher nur unter
Uberwachung des Kindes erfolgen.

Uberdosierung/Anwendungsfehler
Symptome akut: Sehr selten kommt es zu
Atembeschwerden, Bronchospasmen, Brady-
kardie, Hypotonie, AV-Block und akuter Herz-
insuffizienz.

Therapie: Das betroffene Auge sollte mit
isotonischer Kochsalzlosung gespiilt werden.
Die Behandlung erfolgt symptomatisch.

Bei peroraler Einnahme erfolgt die Behand-
lung resorptionsverhindernd und symptom-
orientiert.

Art des Anwendungsfehlers: Versehentliche
perorale Applikation

Akute Toxizitat: TDLy okulir 39 mg/kg
(Mann) (Konvulsionen, Anderungen der
Reizschwelle), 0,005 mg/kg (Frau) (Verdn-
derungen in Luftrohre und Bronchien)

LDsg i. p. 300 mg/kg (Maus), 381 mg/kg (Rat-
te)

LDs5p p.o. 1137 mg/kg (Maus), 1028 mg/kg
(Ratte)

Aufbewahrung/Haltbarkeit
Augentropfen und -gel in Mehrdosisbehilt-
nissen:

Vor Licht geschiitzt und nicht > 25 °C lagern
Dauer der Haltbarkeit Jahre

Nach dem ersten Offnen der Flasche nicht
langer als 6 Wochen verwenden.

Augentopfen in Einzeldosisbehaltnissen:

Vor Licht geschiitzt und nicht > 25 °C lagern
Nach Anbruch sofort verwenden und nicht
aufbewahren

Handelspraparate
Originalpraparat: Nicht mehr identifizier-
bar
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Generika (Bsp.): Arutimol, Chibro-Timoptol,
Dispatim, Nyogel Augengel, Timo-COMOD,
TimoEDO, Tim-Ophtal
Kombinationspraparate (Bsp.): Timolol + Bi-
matoprost (Ganfort, Vizimaco)

Timolol + Brimonidin (Combigan)

Timolol + Brinzolamid (Azarga)

Timolol + Dorzolamid (Arutidor, Cosopt)
Timolol + Latanoprost (Arucom, Latanomed,
Latanoprost comp., Xalacom)

Timolol + Pilocarpin (Fotil, TP-Ophtal)
Timolol + Tafluprost (Taptiqom)

Timolol + Travoprost (Duotrav, TravoprosTi-
molol-ratiopharm, Travoprost/Timolol Heu-
mann)

Bewertung

e Timolol ist ein nichtselektiver B-Adrenozep-
torblocker zur lokalen Behandlung des Glau-
koms.

e Fs ist bei der Glaukom-Behandlung ebenso
gut wirksam wie andere B-Adrenozeptorblo-
cker.
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