B-Acetyldigoxin

Status (Rx)

3B-[4-O-(4-O-Acetyl-p-D-digitoxopyrano=
syl]4-O-p-D-digitoxopyranosyl-p-D-digito=
xopyranosyloxy|-12p,14-dihydroxy-5f,-14f-
card-20(22)-enolid (IUPAC)

Abgabehinweise: p-Acetyldigoxin

In Handelsprdparaten als p-Acetyldigoxin
(2168)

Einordnung
Herzglykosid
ATC: CO1AA02

Beratung: Es muss unbedingt darauf geachtet
werden, dass dieses Arzneimittel regelmaBig in
der verordneten Menge eingenommen wird.

Dosierung: Aufsattigung: 3-mal 0,2 mg (2 Tage)
oder 1-mal 0,2-0,4 mg (3 Tage);
Erhaltungsdosis: 0,2-0,3 mg/d

Anwendung: Zur unzerkauten Einnahme mit
ausreichend Flussigkeit

Besondere Handhabung: Die Applikation sollte
nach einer Mahlzeit erfolgen.

Anwendungsdauer: Wird vom Arzt festgelegt

Wichtige Wechselwirkungen: Antazida, Coles-
tyramin: Die Acetyldigoxin-Resorption ist mogli-
cherweise reduziert;

Calcium: Wegen moglicher Wirkungsverstarkun-
gen von Acetyldigoxin darf keine intravendse
Gabe von Calciumionen erfolgen;

Diuretika, Laxanzien, Benzylpenicillin, Corticoste-
roide: Zusammen mit diesen Wirkstoffen kann es
zu einer Verstarkung der Glykosidtoxizitat durch
Veranderung des Elektrolythaushalts kommen;
B-Adrenozeptorblocker: Bei kombinierter An-
wendung ist mit einer Verstarkung der negativ
dromotropen Wirkung von Acetyldigoxin zu rech-
nen;

Arzneimittel, die den Kaliumspiegel erhéhen (z. B.
Spironolacton oder Kaliumpraparate): Es kommt

zu einer Reduktion der positiv inotropen Wirkung
von Acetyldigoxin;

P-Glykoprotein-Inhibitoren (z. B. Makrolide, Tetra-
cycline oder Chinidin): Aufgrund der reduzierten
Clearance treten erhohte Acetyldigoxin-Spiegel
und somit verstarkte Wirkungen und UAW auf.

Interaktion mit Nahrung: Nicht bekannt

Wichtige UAW: Arrhythmien, Appetitlosigkeit,
Ubelkeit, Kopfschmerzen, Schlafstérungen, M-
digkeit, psychische Stérungen, Hautausschlage

Fragen an den Patienten: Nehmen Sie Kalium-
praparate ein und ist Ihr Arzt dartber informiert?
(s. Wechselwirkungen)

Leiden Sie unter Diabetes mellitus oder Schild-
drisenfunktionsstérungen? (s. Warnhinweise)

Warnhinweise: Eine Behandlung mit f-Ace-
tyldigoxin muss wegen dessen geringer thera-
peutischer Breite sorgfaltig Gberwacht werden.
Die Substanz ist bei bradykarden Erregungsbil-
dungs- und Erregungsleitungsstérungen ohne
Herzschrittmachertherapie, einer bevorstehen-
den elektrischen Kardioversion, eingeschrankter
Nierenfunktion, akutem Herzinfarkt, Karditi-
den, schweren Lungenerkrankungen, héherem
Lebensalter, Diabetes mellitus, Hypothyreose,
Hypoxie oder Stérung des Saure-Basen- und des
Elektrolythaushalts mit besonderer Vorsicht anzu-
wenden.

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 fur Fachkreise.

Arzneimittel - Information und Beratung

Stand: Juni 2023

Ace



Seite 2

B-Acetyldigoxin

DDD-Erw.: 0,5 mg oral
DDD-Kdr.: Noch nicht festgelegt

Pharmakodynamik

Das langwirksame Digitalisglykosid p-Ace-
tyldigoxin erhoht die Kontraktionskraft und
-geschwindigkeit des Herzens (positiv ino-
trop), senkt dessen Schlagfrequenz (negativ
chronotrop) und bewirkt eine verzégerte Erre-
gungsleitung (negativdromotrop) sowie eine
gesteigerte Erregbarkeit (positivbathmotrop).
Die Wirkung beruht auf einer spezifischen
Hemmung der Adenosintriphosphatase und
damit des aktiven Transports von Natrium-
und Kalium-Ionen. Durch die somit verander-
te Ionenverteilung an der Membran kommt
es zu einem vermehrten Einstrom von Cal-
cium-Ionen und damit zu einer Zunahme
an verfigbarem Calcium zum Zeitpunkt der
elektromechanischen Kopplung. In der Fol-
ge erhoht sich die kardiale Kontraktilitat. Bei
niedriger extrazelluldrer Kalium-Konzentrati-
on kann die Wirkung von Digitoxin verstarkt
sein und umgekehrt. Durch die spezifische
Hemmung des Na*/K*-Austausches kommt
es weiterhin zu einer Reduktion der Impuls-
uberleitungsrate im Vorhof und im AV-Kno-
ten sowie zu einer Sensibilisierung der Karo-
tissinusnerven. Die Verbesserung der kardia-
len Kontraktilitit beruht jedoch ebenfalls auf
einerveranderten vendsen Dehnbarkeit durch
eine Anderung des vegetativen Tonus und ei-
ner direkten vendsen Wirkung.

Pharmakokinetik: f-Acetyldigoxin

PB [%] 12

BV [%] 70

HWZ [h] | 30-50

tmax [h] 1-1,5

WE [h] 0,5

WD [h] 144-212

E Biotransformation in Darmwand
und Leber, Ausscheidung zu
23-77 % renal

Bioverfiigbarkeit: Nach peroraler Gabe wer-
den innerhalb von 1-1,5 Stunden maximale
Plasmaspiegel erreicht. Aufgrund des Acetyl-
rests erhoht sich die Lipophilie des Molekiils

und fiihrt somit zu einer Bioverfiigbarkeit im
Bereich von 70 %.

Verteilung: Die Plasmaproteinbindung von
Acetyldigoxin liegt bei 129%, das Vertei-
lungsvolumen wird mit 4801, entsprechend
6,9 1/kg angegeben. In der Cerebrospinalfliis-
sigkeit werden 3,7-fach hohere Konzentratio-
nen gemessen als im Plasma.

Metabolismus: In der Darmwand und der Le-
ber erfolgt eine nahezu vollstindige Desacety-
lierung durch Esterasen. Das pharmakokineti-
sche Verhalten der Substanz entspricht dann
dem von Digoxin.

Exkretion: Die Ausscheidung erfolgt je nach
Nierenfunktion zu 23-77 % tiber die Niere.
Die Eliminationshalbwertszeit liegt bei 30—
50 Stunden.

Anwendungsgebiete

e Chronische Herzinsuffizienz

e Tachyarrhythmia absoluta

e Paroxysmales Vorhofflimmern oder -flat-
tern

Darreichungsform/Anwendung
Tablette: Zur unzerkauten Einnahme mit aus-
reichend Fliissigkeit

Die Applikation sollte nach einer Mahlzeit er-
folgen

Dauer der Anwendung
Wird vom Arzt bestimmt

Die Fortdauer der Behandlungsnotwendig-
keit sollte bei Langzeittherapie durch kontrol-
lierte Auslassversuche tiberpriift werden.

Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen B-Acetyldig-

oxin oder andere Digitalisglykoside

AV-Block II. und I1I. Grades

Digitalisintoxikation

Hypercalcidmie

Hypomagnesidmie

Hypokalidmie

Hypertrophe Kardiomyopathie mit Ob-

struktion

Karotissinussyndrom

e Kammertachykardie

e Thorakales Aortenaneurysma

e Akzessorische atrioventrikuldre Leitungs-
bahnen (z. B. WPW-Syndrom)
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Therapieregime: p-Acetyldigoxin
Herzinsuffizienz oder Arrhythmien (Perorale Applikation)
Einzeldosis Initialdosis Erhaltungsdosis | TMD
Erwachsene 0,2-0,3mg 3-mal 0,2 mg/d (Tag 1 und 2) | 0,2-0,3mg/d 0,6 mg
oder
1-mal 0,2-0,4 mg/d (Uber
3 Tage)
Kinder 1-3 Jahre 10-20pg/kg | 40 pg/kg x d aufgeteilt in 1-mal 10 pg/kgxd | 40 pgrkg
3 Dosen im Verhaltnis Y2:Va:Va
Kinder 4-12 Jahre | 5-15pg/kg 25-30 pg/kg x d aufgeteilt in | 1-mal5ug/kgxd | 30ug/kg
und Frihgeborene 3 Dosen im Verhaltnis Y2:Va:Va

Altere

Die Dosis ist der renalen Kreatinin-Clearance anzupassen:
50-100 ml/min: Halfte der normalen Erwachsenendosis

20-50 ml/min: Drittel bis Halfte der normalen Erwachsenendosis
<20 ml/min: Drittel der normalen Erwachsenendosis

Nierenkranke

Die Dosis ist der renalen Kreatinin-Clearance anzupassen (s. Altere).

Leberkranke

Keine Einschrankung bekannt

Gleichzeitige intraventse Gabe von Calci-
umsalzen

Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen
Siehe Tabelle UAW

Warnhinweise

Eine Behandlung mit p-Acetyldigoxin

muss wegen dessen geringer therapeuti-

scher Breite sorgfiltig tiberwacht werden.

Eine individuelle Einstellung auf die the-

rapeutische Dosis ist notwendig.

Mit Vorsicht anwenden bei:

- Bradykarden Erregungsbildungs- und
Erregungsleitungsstorungen (z.B. pa-
thologischer Sinusknotenfunktion),
falls nicht gleichzeitig eine Herz-
schrittmachertherapie erfolgt

- Bevorstehender elektrischer Kardio-
version

- Eingeschrankter Nierenfunktion

- Akutem Herzinfarkt, Karditiden und
schweren Lungenerkrankungen, da ei-
ne Herzglykosid-Medikation bei die-
sen Patienten gehduft zu Herzrhyth-
musstorungen fithren kann

Eine erhohte Glykosidempfindlichkeitbe-

steht bei Patienten hoheren Lebensal-

ters sowie bei Diabetes mellitus, Hypo-

thyreose, Hypoxie oder Stérungen des
Sdure-Basen- und des Elektrolythaushalts
(z.B. Hypokalidmie, Hypomagnesidmie,
Hypercalcidmie).

Wechselwirkungen

Antazida, Colestyramin, Colestipol, Koh-
le, Neomycin, orale Phosphatbinder und
Zytostatika: Diese Substanzen koénnen
zu einer verminderten P-Acetyldigoxin-
Resorption fithren.

Calcium: Unter der Behandlung mit
B-Acetyldigoxin diirfen Calciumpréiparate
nicht intravends appliziert werden, da es
zu einer Verstarkung der Glykosidtoxizitat
kommt.

Arzneimittel, die den Elektrolythaushalt
beeinflussen (z.B. Diuretika, Laxanzien
(besonders bei Missbrauch), Benzylpeni-
cillin und Corticosteroide): In Kombina-
tion mit diesen Wirkstoffen tritt mitunter
eine verstirkte Glykosidtoxizitat auf.
B-Adrenozeptorblocker: Die negativ-dro-
motrope Wirkung von Digitoxin kann ver-
starkt werden.

Thyreostatika: Die kardialen Wirkungen
von PB-Acetyldigoxin, insbesondere Tachy-
kardien, werden verstarkt.

Arzneimittel, die den Kaliumspiegel erh6-
hen (z.B. Spironolacton, Kaliumcanreo-

Arzneimittel - Information und Beratung
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B-Acetyldigoxin

UAW: B-Acetyldigoxin

Haufigkeit Art

>10%

Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen

=21%<10%

Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit, Mudigkeit

20,1%<1%

Allergische Reaktionen, scharlachartige Hautausschldge mit ausgepragter
Eosinophilie, Lupus erythematodes, Thrombozytopenie, Alptraume, Agitiertheit,
Verwirrtheit, Depressionen, Halluzinationen, Psychosen, Diarrh®, abdominelle
Beschwerden, Muskelschwache, Gynakomastie

=0,01% <0,1%

Aphasien, Mesenterialinfarkte

Nicht berichtet

<0,01 %

UAW ohne Angabe der Haufigkeit: Verdnderung des Farbsehens (Griin-/Gelb-Bereich), Schwache,

Apathie und Unwohlsein

nat, Amilorid, Triamteren oder Kalium-
praparate): Die positiv inotrope Wirkung
von p-Acetyldigoxin wird reduziert.

e P-Glykoprotein-Inhibitoren (z. B. Makro-
lid-Antibiotika, Tetracycline oder Chini-
din). Aufgrund der reduzierten Clearance
muss mit erhohten p-Acetyldigoxinspie-
geln und somit verstirkten Wirkungen
und UAW gerechnet werden.

e DP-Glykoprotein-Induktoren (z.B. Pheny-
toin, Rifampicin oder Johanniskraut): Die
Wirkung von p-Acetyldigoxin kann wegen
reduzierter Blutspiegel vermindert wer-
den.

e Muskelrelaxanzien (z.B. Suxamethoni-
umchlorid, Pancuronium), Reserpin, tri-
cyclische Antidepressiva, Sympathomi-
metika, Phosphodiesterasehemmer (z. B.
Theophyllin) und Lithium: Durch p-Ace-
tyldigoxin verursachte Arrhythmien wer-
den moglicherweise begiinstigt.

e Diphenoxylat: Die Resorption von p-Ace-
tyldigoxin kann durch Verminderung der
Darmmotilitat erhoht werden.

e Vitamin D3: Die Toxizitit von Herzgly-
kosiden kann infolge einer Ethohung der
Calciumspiegel wihrend der Behandlung
mit Vitamin D3 zunehmen. Es besteht ein
erhohtes Risiko fiir Arrhythmien.

Schwangerschaft/Stillzeit

Schwangerschaft: Acetyldigoxin kann bei
Herzinsuffizienz wihrend der Schwanger-
schaft eingesetzt werden. Die Substanz ist
sogar bei tachykarden Rhythmusstérungen

beim Fetus indiziert. Alle Digitalisglykoside
sind plazentagingig. Obwohl die fetale Plas-
makonzentration im Bereich der miitterli-
chen Konzentration liegt, ist die Myokard-
empfindlichkeit beim Feten geringer als beim
Erwachsenen. Toxische Effekte wurden bisher
nicht berichtet. Wahrend der letzten Wochen
der Schwangerschaft kann der Glykosidbedarf
ansteigen. Nach der Geburt ist dagegen hiufig
eine Dosisreduzierung angezeigt.

Stillzeit: Acetyldigoxin gilt fiir die Anwen-
dung wihrend der Stillzeit als unbedenklich.

Uberdosierung/Anwendungsfehler
Symptome akut: Es kann zu Herzrhythmus-
storungen, gastrointestinalen und zentralner-
vosen Symptomen kommen. Extrakardiale
und kardiale Symptome konnen gleichzeitig
oder nacheinander vorkommen. Intoxikatio-
nen mit letalem Ausgang sind in der Regel Fol-
ge von kardiotoxischen Wirkungen der Glyko-
side. Die toxischen Wirkungen kénnen bis zu
12 Stunden nach einer akuten (Iberdosierung
noch zunehmen.

Symptome chronisch: k. A.

Therapie: Bei nur leichter Uberdosierung
reichen Absetzen des Glykosids und die
sorgfiltige UIberwachung des Patienten aus.
Anderenfalls sollten initial resorptionsverhin-
dernde Mafinahmen eingeleitet werden. Ein-
fliisse, die zur Veranderung der Glykosidto-
leranz fithren, sind zu vermeiden oder zu
korrigieren (Stérungen im Elektrolyt-, Sdure-
Basen-Haushalt). Patienten mit bedrohli-
chen, digitalisinduzierten Herzrhythmussto-
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rungen sollten unter Monitoring auf einer
Intensivstation betreut werden. Einer Hypo-
kalidmie ist entgegenzuwirken. Therapie der
Wahl bei einer schweren Intoxikation ist die
Behandlung mit spezifischem Digitalis-Anti-
toxin. Bei ventrikuliren Arrhythmien kann
Phenytoin, bei Bradykardie konnen Parasym-
patholytika wie Atropin gegeben werden. For-
cierte Diurese, Peritoneal- und Hamodialyse
sind nicht hilfreich. Eine selektive Himoper-
fusion mit trigergebundenen Digitoxinanti-
korpern oder auch die Hiamoperfusion mit
beschichteter Aktivkohle oder Plasmaphere-
se gelten in schweren Fillen als erfolgverspre-
chend.

Hinweis: Lebensgefihrliche Intoxikationen
wurden bei Gabe von mehr als 10 mg Acetyl-
digoxin beobachtet.

Akute Toxizitat: TDL, oral 0,372 mg/kg
(Kind) (AV-Block, ventrikulire Rhythmus-
storungen)

LDsp oral 2,4mg/kg (Meerschweinchen),
0,422 mg/kg (Hund)

LDLy i.v. 1,38mg/kg (Meerschweinchen),
0,285 mg/kg (Katze)

Aufbewahrung/Haltbarkeit
Nicht iiber 30 °C lagern
Dauer der Haltbarkeit 30 Monate

Handelspraparate

Originalpraparat: Novodigal

Generika (Bsp.): B-Acetyldigoxin-ratio-
pharm, Digostada, Digotab, Stillacor
Kombinationspraparate (Bsp.):

Keine am Markt

Bewertung

e [-Acetyldigoxin ist ein herzwirksames Glyko-
sid zur Behandlung der Herzinsuffizienz sowie
supraventrikuldrer Tachykardien, insbesonde-
re Vorhofflimmern.

e Herzwirksame Glykoside wie B-Acetyldigoxin
verbessern die Belastbarkeit der Patienten
und reduzieren die Hospitalisierungsrate.

o Alle Vertreter dieser Gruppe wirken pharma-
kodynamisch gleich und unterscheiden sich
nur in ihrer Pharmakokinetik. Im Vergleich
zu anderen herzwirksamen Glykosiden besitzt
B-Acetyldigoxin keinen entscheidenden Vor-
teil.

e |m Gegensatz zu ACE-Hemmern und B-Ad-
renozeptorblockern reduzieren herzwirksame
Glykoside die Sterblichkeit nicht.

e Fir die Anwendung herzwirksamer Glykoside
zusammen mit ACE-Hemmern konnte ein ad-
ditiver Effekt nachgewiesen werden.

e B-Acteyldigoxin wird in der Darmwand und
der Leber desacetyliert und verhélt sich nach
der Resorption wie Digoxin.

* Herzwirksame Glykoside wie B-Acetyldigoxin
werden meist nicht mehr als Monotherapeu-
tikum eingesetzt.

Informationsquellen

Amtliche Fassung des ATC-Index mit DDD-Anga-
ben fiir Deutschland, Bundesministerium fiir
Gesundheit, Deutsches Institut fiir Medizini-
sche Dokumentation und Information, 2023

DRUGDEX® System. Truven Health Analytics.
Acetyldigoxin (Zugegriffen 22.02.2023)

Friese K, Morike K, Neumann G, Paulus W. Arz-
neimittel in der Schwangerschaft und Stillzeit.
9. Aufl., Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft
Stuttgart, 2021

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

Martindale: The Complete Drug Reference. S.
Sweetman (Hrsg.) tiber Truven Health Analyt-
ics (Zugegriffen 22.02.2023)

Mibe GmbH Arzneimittel. Fachinformation
Novodigal. FachInfo-Service — Fachinforma-
tionsverzeichnis Deutschland (einschliefilich
EU-Zulassungen) Rote Liste® Service GmbH,
Stand Mirz 2022

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

Monika Neubeck
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Adenosin
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6-Amino-9p-D-ribofuranosyl-9H-purin
(IUPAC)

In Handelspraparaten als Adenosin (1486),
Adenosin-phosphat, Adenosin-diphosphat,
Adenosin-triphosphat

Einordnung
Antiarrhythmikum, Vasodilatator
ATC: CO1EB10

DDD-Erw.: 15 mg parenteral
DDD-Kdr.: Noch nicht festgelegt

Pharmakodynamik

In phosphorylierter Form - als Adenosin-
mono-, di- oder triphosphat sowie als cy-
clisches Adenosinmonophosphat - iibt Ade-
nosin in der Ubertragung Rezeptor-indu-
zierter Signale auf den Zellstoffwechsel (als
,second messenger”) oder im Energiestoff-
wechsel wichtige Funktionen aus. Adenosin
ist ein Purinnucleosid, das in allen Kérperzel-
len vorkommt. Durch den Angriff an A;-Re-
zeptoren im Herz und eine dadurch aus-
geloste Hemmung der Adenylylcyclase wer-
den Kaliumkanile im Sinusknoten geoffnet.
Am Atrioventrikularknoten werden Calcium-
kanile blockiert, mit der Folge eines nega-
tiv dromotropen Effektes. Nach i.v. Bolus-
injektion verlangsamt Adenosin die Uber-
leitungszeit am AV- und Sinusknoten, die
Herzfrequenz sinkt. Dieser antiarrhythmische
Effekt kann bei paroxysmalen supraventri-
kuldren Tachykardien (einschl. Wolff-Parkin-
son-White-Syndrom) die Reentry-Kreise un-
terbrechen.

Status (Rx)

Pharmakokinetik: Adenosin

PB [%] k.A.

BV [%] k. A.

HWZ [h] 10 sec.

tmax [h] k. A.

WE [min] | 20-30sec.

WD [min] | >10sec.

E Schnelle Umverteilungs- und
Biotransformationsprozesse

Bioverfligbarkeit: Adenosin als Antiarrhyth-
mikum und Vasodilatator wird nur intravends
appliziert, daher betragt die Bioverfiigbarkeit
100 %.

Verteilung: Das Verteilungsvolumen betrigt
8-131/kg. Adenosin verteilt sich sehr schnell
in den Intrazellulirraum. Durch einen ak-
tiven Transporter gelangt es in Erythrozy-
ten und das Gefiflendothel. Innerhalb von
30 Sekunden nach intravendser Applikation
ist Adenosin im Blut nicht mehr nachweis-
bar.

Metabolismus: Intrazellulir wird Adenosin
schnell biotransformiert. Durch Desaminie-
rung entstehen Inosin und Hypoxanthin.
Weiterhin wird Adenosin zu AMP phospho-
ryliert.

Exkretion: Die Eliminationshalbwertszeit
liegt bei 10 Sekunden. Die Elimination beruht
jedoch nicht vorrangig auf Ausscheidungs-,
sondern auf Umverteilungs- und Biotransfor-
mationsprozessen.

Anwendungsgebiete

e Konversion paroxysmaler supraventriku-
larer Tachykardien zum normalen Sinus-
rhythmus, auch bei solchen mit akzessori-
schen Leitungsbahnen (Wolff-Parkinson-
White-Syndrom)

e Schnelle Umwandlung einer paroxysma-
len supraventrikuldren Tachykardie in ei-
nen normalen Sinusrhythmus bei Kin-
dern und Jugendlichen im Alter von 0 bis
18 Jahre.

e Zur koronaren Vasodilatation wihrend ei-
ner Myokardszintigrafie bei Patienten, die
nicht ausreichend belastungsfihig sind

Arzneimittel - Information und Beratung
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Adenosin

Abgabehinweise: Adenosin

Beratung: Wegen der Méglichkeit vortibergehen-
der Herzrhythmusstérungen wahrend der Kon-
version einer supraventrikuldren Tachykardie zum
normalen Sinusrhythmus sollte die Anwendung
von Adenosin in einem Krankenhaus erfolgen,
das Uber eine gegebenenfalls fur den sofortigen
Einsatz verfigbare Ausriistung zur Uberwachung
und kardiopulmonalen Reanimation verflgt.

Die Patienten sollten vor der Verabreichung von
Adenosin im Rahmen eine Szintigraphie nach
Maoglichkeit Gber mindestens zwolf Stunden keine
xanthinhaltigen Nahrungsmittel und Getranke
wie Tee, Kaffee, Schokolade und Cola-Getranke
zu sich nehmen.

Dosierung: Tachykardie: Initial 3 mg als rascher
intravenoser Bolus, ggf. weitere 6 mg, falls die
supraventrikuldre Tachykardie durch die erste Do-
sis nicht innerhalb von 1 bis 2 Minuten beendet
wird

Myokardszintigrafie: 140 pg/kg x min als konti-
nuierliche Infusion tber sechs Minuten

Anwendung: Injektion: Als Bolus in eine groBe
periphere Vene infundieren

Infusion: Kontinuierlich in eine periphere Vene
infundieren

Besondere Handhabung: Zur Verabreichung an
Sauglinge unter 5kg empfiehlt sich eine Verdiin-
nung mit physiologischer Kochsalzlésung.

Anwendungsdauer: Wird vom Arzt bestimmt

Wichtige Wechselwirkungen: Dipyridamol:
Diese Substanz hemmt die Aufnahme von Ade-
nosin in Zellen, wie Erythrozyten und Thrombo-
zyten. Dadurch kommt es zu einer Verstarkung
der Adenosinwirkung um das Mehrfache. Ist die
Anwendung von Adenosin essenziell, sollte Dipy-
ridamol 24 Stunden vorher abgesetzt oder eine
erheblich geringere Adenosin-Dosis appliziert
werden;

Theophyllin, Coffein und andere Xanthinderivate:
Diese Wirkstoffe fuihren zu einer Hemmung der
Adenosinwirkung am A1-Rezeptor und sind
damit kompetitive Adenosinantagonisten. Sie
sollten daher in den 24 Stunden vor der Verab-
reichung von Adenosin nicht mehr verabreicht
werden;

Arzneistoffe, die die Uberleitung hemmen (z. B.
B-Adrenozeptor-Antagonisten, Digitalis-Glykoside,
Verapamil oder Diltiazem): Bei kombinierter Ap-
plikation ist eine Verstarkung der Adenosin-Wir-
kung méglich;

Arzneistoffe, die die Uberleitung beschleunigen
(z. B. p-Sympathomimetika): Diese Wirkstoffe
fhren zu einer Hemmung der Adenosin-Wirkung.

Interaktion mit Nahrung: Der Patient sollte

vor der Verabreichung von Adenosin mindestens
24 Stunden lang keine xanthinhaltigen Nahrungs-
mittel und Getranke (Tee, Kaffee, Schokolade
und Cola-Getranke) zu sich nehmen.

Wichtige UAW: Bradykardie, Asystolie, Sinus-
pause, AV-Block, Vorhof-Extrasystolen, erhéhte
ventrikuldre Erregbarkeit, Arrhythmien, Sinus-
tachykardie, Hyperventilation, Blutdruckabfall,
Bronchospasmus

Fragen an den Patienten: Welche Arzneimit-
tel zur Verbesserung lhrer Herzfunktion oder des
Blutdrucks nehmen Sie derzeit ein? (siehe Wech-
selwirkungen)

Wurde bei Ihnen eine Herztransplantation oder
haben Sie kurzlich einen Herzinfarkt erlitten?
(siehe Warnhinweise)

Warnhinweise: Adenosin darf nur mit Vorsicht
bei Patienten mit koronarer Hauptstammstenose,
unkorrigierter Hypovolamie, Herzklappenstenose,
Links-rechts-Shunt, Perikarditis, Perikarderguss,
Fehlfunktion des autonomen Nervensystems oder
Karotisstenose mit zerebrovaskularer Insuffizienz,
bei Patienten nach akutem Myokardinfarkt oder
mit schwerer Herzinsuffizienz, bei Patienten mit
geringgradigen Erregungsleitungsstérungen (AV-
Block I. Grades, Schenkelblock), bei Patienten mit
Vorhofflimmern oder Vorhofflattern und insbe-
sondere bei Patienten mit einer akzessorischen
Leitungsbahn eingesetzt werden. Die Medikation
ist abzusetzen, wenn die Patienten eine anhalten-
de oder symptomatische Hypotonie entwickeln,
ebenso bei respiratorischer Insuffizienz, Asystolie,
Angina pectoris oder schwerer Hypotonie. Bei
Patienten, bei denen kurzlich eine Herztransplan-
tation (vor weniger als einem Jahr) durchgefthrt
wurde, wurde eine erhohte Sensitivitat des Her-
zens gegenliber Adenosin beobachtet.

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 ftr Fachkreise.

Stand: Juni 2023
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oder bei denen ein Belastungstest nicht
angezeigt ist

Darreichungsform/Anwendung
Infusionszubereitung: Die Infusion sollte in
eine grofie periphere Vene erfolgen. Um einen
Boluseffekt von Adenosin zu vermeiden, sind
fiir die Adenosin- und eine Radionuklidverab-
reichung zwei getrennte Zugange zu wihlen.
Injektionszubereitung: Die Injektion sollte
in eine grofle periphere Vene erfolgen. An-
schliefend ist das Gefafy mit physiologischer
Kochsalzldsung zu spiilen.

Dauer der Anwendung
Wird vom Arzt bestimmt

Gegenanzeigen

¢ (berempfindlichkeit gegen Adenosin

e Sinusknotensyndrom

e Atrioventrikuldrer (AV) Block zweiten
oder dritten Grades (aufler bei Patienten
mit einem funktionierenden kiinstlichen
Herzschrittmacher)

e  Chronisch-obstruktive Lungenerkran-
kung mit Hinweisen auf Bronchospasmen
(z.B. Asthma bronchiale)

e Long-QT-Syndrom

e Schwere Hypotonie

e Dekompensierte Herzinsuffizienz

Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen
Siehe Tabelle UAW

Warnhinweise

e Wegen der Moglichkeit voriibergehen-
der Herzrhythmusstérungen wdahrend
der Konversion einer supraventrikuldren
Tachykardie zum normalen Sinusrhyth-
mus sollte die Anwendung von Adenosin
in einem Krankenhaus erfolgen, das iiber
eine gegebenenfalls fiir den sofortigen
Einsatz verfiigbare Ausriistung zur Uber-
wachung und kardiopulmonalen Reani-
mation verfigt.

e Bei koronarer Hauptstammstenose, un-
korrigierter Hypovolamie, Herzklappen-
stenose, Links-rechts-Shunt, Perikarditis,
Perikarderguss, Fehlfunktion des autono-
men Nervensystems oder Karotisstenose

mit zerebrovaskuldrer Insuffizienz sollte
Adenosin mit Vorsicht angewendet wer-
den, da Gefahr einer deutlichen Hypoto-
nie besteht.

e Bei Entwicklung einer anhaltenden oder
symptomatischen Hypotonie ist die Ade-
nosin-Zufuhr zu unterbrechen.

e Nach akutem Myokardinfarkt oder bei
schwerer Herzinsuffizienz darf Adenosin
nur mit Vorsicht angewendet werden.

e Bei Patienten mit geringgradigen Erre-
gungsleitungsstorungen (AV-Block I. Gra-
des, Schenkelblock) kann es wahrend der
Infusion voriibergehend zu deren Ver-
schlechterung kommen.

e Adenosin 16st mitunter Krampfanfille
aus.

e Bei Patienten mit Vorhofflimmern oder
Vorhofflattern und insbesondere bei Pa-
tienten mit einer akzessorischen Leitungs-
bahn kann unter Adenosin-Therapie ei-
ne beschleunigte Uberleitung iiber diese
anomale Leitungsbahn auftreten.

e In seltenen Fillen wurde iiber eine schwe-
re Bradykardie berichtet. Einige dieser Fal-
le traten bei kiirzlich herztransplantierten
Patienten auf, in den anderen Fillen lag
ein Sick-Sinus-Syndrom vor. Das Auftre-
ten einer schweren Bradykardie sollte als
Warnzeichen fiir eine zu Grunde liegen-
de Erkrankung angesehen und die Infu-
sion abgebrochen werden. Eine schwere
Bradykardie wiirde besonders bei Patien-
ten mit verldangertem QT-Intervall das Auf-
treten von Torsades de pointes begiinsti-
gen.

e Wenn eine respiratorische Insuffizienz,
Asystolie, Angina pectoris oder schwere
Hypotonie auftreten, sollte die Adenosin-
Infusion abgebrochen werden.

e Bei Patienten, bei denen kiirzlich eine
Herztransplantation (vor weniger als ei-
nem Jahr) durchgefithrt wurde, wurde ei-
ne erhohte Sensitivitit des Herzens gegen-
iiber Adenosin beobachtet.

Wechselwirkungen

e Dipyridamol: Diese Substanz hemmt die
Aufnahme von Adenosin in Zellen, wie
Erythrozyten und Thrombozyten. Da-
durch kommt es zu einer Verstiarkung der
Adenosinwirkung um das Mehrfache. Ist

Arzneimittel - Information und Beratung
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Therapieregime: Adenosin

Tachykardien (Intravendse ljektion)

Erwachsene

e Initiale Dosis: 3 mg als i. v. Bolus (Injektion tber 2 Sekunden)

e Zweite Dosis: Wenn supraventrikulare Tachykardie innerhalb von
1-2 Minuten nicht beendet ist, werden weitere 6 mg Adenosin als i. v. Bolus
verabreicht (Injektion Gber 2 Sekunden)

e Dritte Dosis: Wenn supraventrikuldre Tachykardie nicht innerhalb von
1-2 Minuten beendet ist, werden weitere 9 mg Adenosin als i. v. Bolus
verabreicht (Injektion Uber 2 Sekunden)

e Vierte Dosis: Wenn supraventrikuldre Tachykardie nicht innerhalb von
1-2 Minuten beendet ist, werden weitere 12 mg Adenosin als i.v. Bolus
verabreicht (Injektion Uber 2 Sekunden)

Bei Patienten, die einen AV-Block hoheren Grades entwickeln, darf die Dosis
nicht weiter gesteigert werden.

Kinder

Es liegen keine kontrollierten Studien mit Kindern vor. Die ver&ffentlichten
unkontrollierten Studien zeigen vergleichbare Effekte bei Erwachsenen und
Kindern; die wirksamen Dosierungen fir Kinder liegen zwischen 0,0375 mg
und 0,25 mg pro kg Korpergewicht.

Altere

Dosierung entsprechend ,, Erwachsene” (keine Dosisanpassung notwendig)

Nierenkranke

Keine Einschrankung bekannt

Leberkranke

Keine Einschrankung bekannt

Wahrend der Anwendung von Adenosin ist eine kontinuierliche EKG-Kontrolle erforderlich, da
Arrhythmien auftreten kénnen (z. B. totaler AV-Block, ventrikulare Tachykardie, Kammerflimmern).

Tachykardien (Intravendse Infusion)

Erwachsene

Anfangsdosis: 5mg als schnelle intravendse Bolusinjektion tiber 1-2 Sekunden,
Nachsplung mit 5ml physiologischer Kochsalzlésung

Falls erforderlich nach 1-2 Minuten weitere Dosis von 10 mg, Nachspilung mit
einem Kochsalzbolus

Wird gewdlinschtes Ergebnis noch nicht erreicht, Dosiserhéhung bis ein AV-Block
eintritt

Behandlung zweimal im Abstand von 1-2 Minuten wiederholbar

Dosierung hoher als 15 mg ist in der Regel nicht erforderlich

Sauglinge, Kinder
und Jugendliche

Initialdosis: 50 pg/kg Kérpergewicht

Dosis alle 2 Minuten um 50 pg/kg Koérpergewicht mit jedem Dosisschritt (d. h.
100, 150, 200, 250, 300 pg/kg Koérpergewicht) steigern, bis transitorische
Beeinflussung der AV-Uberleitung beobachtet wird oder eine Konversion in
einen normalen Sinusrhythmus eintritt

Wenn keine dauerhafte Wiederherstellung des Sinusrhythmus eintritt,
Behandlung wiederholen

Eine hohere Dosierung als 15 mg ist in der Regel nicht erforderlich

Altere

Dosierung entsprechend ,, Erwachsene” (keine Dosisanpassung notwendig)

Nierenkranke

Keine Einschrankung bekannt

Leberkranke

Keine Einschrankung bekannt

Hinweis: Genaue Dosistabellen fir Kinder sind aus der Fachinformation Adenosin Life Medical 5 mg/ml
(CARNIOPHARM) zu entnehmen.

Stand: Juni 2023
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Therapieregime: Adenosin (Fortsetzung)

Myokardszintigrafie (Intravenoése Infusion)

140 pg/kg x min als kontinuierliche Infusion tber sechs Minuten

Um einen Boluseffekt von Adenosin zu vermeiden, sind fir die Adenoscan- und die
Radionuklidverabreichung zwei getrennte Zugdnge zu wahlen.

Drei Minuten nach dem Beginn der Adenosin-Infusion wird das Radionuklid injiziert, um sicherzustellen,
dass die maximale koronare Durchblutung erreicht ist. Eine optimale Vasodilatation wird innerhalb einer
sechsmindtigen Infusion von Adenosin erreicht. Um einen Boluseffekt zu vermeiden, sollte der Blutdruck
an dem nicht zur Adenosin-Infusion benutzten Arm gemessen werden.

UAW: Adenosin
Haufigkeit Art

=>10% Kopfschmerzen, Dyspnoe, Bauchschmerzen, Flush, Brustschmerzen, Brustdruck,

Gefuihl der Brustenge

=>1%<10% ST-Strecken-Senkung, anhaltende oder nicht anhaltende ventrikuldre Tachykardien,
AV-Block, Schwindel, Benommenheit, Pardsthesien, Mundtrockenheit, Hypotonie,

Beschwerden im Hals-, Nacken- und Kieferbereich

>0,1% <1% Bradykardie, metallischer Geschmack Schwitzen, Beschwerden im Bein, Arm oder
Rucken, allgemeines Unwohlsein, Schwachegefiihl, Schmerzen, Nervositét, innere

Unruhe

>0,01% <0,1% | Tremor, Schlafrigkeit, verschwommenes Sehen, Tinnitus, Bronchospasmus,

verstopfte Nase, Harndrang, empfindliche Mamillen

<0,01 % Akute respiratorische Insuffizienz, Reaktionen am Injektionsort

UAW ohne Angabe der Haufigkeit: Anaphylaktische Reaktion einschlieBlich Angio6dem und
Hautreaktionen wie Urtikaria, Asystolie/Herzstillstand, Sinustachykardie, Vorhofflimmern,
Kammerflimmern, Bewusstlosigkeit/Synkope, Krampfanfalle, Apnoe/Atemstillstand, Ubelkeit, Erbrechen

die Anwendung von Adenosin essenziell,
sollte Dipyridamol 24 Stunden vorher ab-
gesetzt oder eine erheblich geringere Ade-
nosin-Dosis appliziert werden.

e Theophyllin, Coffein und andere Xan-
thinderivate: Diese Wirkstoffe fithren zu
einer Hemmung der Adenosinwirkung
am A;-Rezeptor und sind damit kompeti-
tive Adenosinantagonisten. Sie sollten da-
her in den 24 Stunden vor der Verabrei-
chung von Adenosin nicht mehr verab-
reicht werden.

o Arzneistoffe, die die Uberleitung hem-
men (z.B. p-Adrenozeptor-Antagonisten,
Digitalis-Glykoside, Verapamil oder Dil-
tiazem): Bei kombinierter Applikation ist
eine Verstirkung der Adenosin-Wirkung
moglich.

o Arzneistoffe, die die Uberleitung be-
schleunigen (z.B. p-Sympathomimetika):

Diese Wirkstoffe fithren zu einer Hem-
mung der Adenosin-Wirkung.

Schwangerschaft/Stillzeit
Schwangerschaft: Die Anwendung von Ade-
nosin zur Behandlung von Arrhythmien wih-
rend der Schwangerschaft bzw. beim Feten er-
gab keine Hinweise auf fetotoxische Effekte,
allerdings konnen beim Feten eventuell Bra-
dykardien auftreten. Kontrollierte klinische
Studien fehlen bislang. Unter strenger Indika-
tionsstellung ist eine Behandlung mit Adeno-
sin wihrend der Schwangerschaft moglich, si-
cherere Therapiealternativen sollten jedoch in
Betracht gezogen werden.

Stillzeit: Adenosin kann wahrend der Stillzeit
angewendet werden. Aufgrund der sehr kur-
zen Halbwertszeit und der nur kurzfristigen
Anwendung ist davon auszugehen, dass keine
nennenswerten Mengen in die Muttermilch

Arzneimittel - Information und Beratung
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itbergehen. Ein Risiko fiir den Sdugling be-
steht praktisch nicht.

Uberdosierung/Anwendungsfehler
Symptome akut: Es kann zu Hypotonie, Bra-
dykardie oder Asystolie kommen.

Symptome chronisch: k. A.

Therapie: Die Halbwertszeit von Adenosin ist
sehr kurz, so dass UAW rasch nach Absetzen
der Infusion verschwinden. Die Wirkung von
Adenosin kann nicht durch Atropin aufge-
hoben werden. Die Gabe von Aminophyllin
oder Theophyllin ist moglich. Bei refraktrer
Bradykardie kann der Einsatz eines Schrittma-
chers erfolgen, im Bedarfsfall eine elektrische
Kardioversion.

Hinweis: k. A.

Akute Toxizitat: TDL i.v. 0,24 mg/kg (Frau)
(Herzrhythmus- und Erregungsleitungssto-
rungen), 0,05 mg/kg (Mann) (Bronchospas-
mus)

LDs i. p. 500 mg/kg (Maus)

LDsg p.o. >20g/kg (Maus)

Aufbewahrung/Haltbarkeit

Nur bei Raumtemperatur, nicht im Kiihl-
schrank lagern

Dauer der Haltbarkeit 3 Jahre

Handelspraparate
Originalpraparat: Adenoscan, Adrekar
Generika (Bsp.): Adenosin Life Medical
Kombinationspraparate (Bsp.):

Keine am Markt

Bewertung

e Adenosin ist ein Antiarrhythmikum zur Akut-
behandlung supraventrikulédrer Tachykardien.

e Fs ist auch bei gegen Verapamil resistenten
Tachykardien wirksam.

e Aufgrund der nur wenige Sekunden betra-
genden Eliminationshalbwertszeit von Ade-
nosin kann die optimale Dosis durch Titration
ermittelt werden, bei Vierapamil besteht diese
Méaqlichkeit nicht.

e Flush und sinuatriale bzw. AV-Blockierungen
treten héufig als UAW auf.

e Adenosin ist zur differentialdiagnostischen
Untersuchung verschiedener supraventrikula-
rer Arrhythmien geeignet.

e Die Behandlung mit Adenosin ist wesentlich
teurer als die mit Verapamil.

Informationsquellen

Amtliche Fassung des ATC-Index mit DDD-Anga-
ben fiir Deutschland, Bundesministerium fiir
Gesundheit, Deutsches Institut fiir Medizini-
sche Dokumentation und Information, 2023

DRUGDEX® System. Truven Health Analytics.
Adenosin (Zugegriffen 03.03.2023)

Friese K, Morike K, Neumann G, Paulus W. Arz-
neimittel in der Schwangerschaft und Stillzeit.
9. Aufl., Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft
Stuttgart, 2021

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

Martindale: The Complete Drug Reference. S.
Sweetman (Hrsg.) tiber Truven Health Analyt-
ics (Zugegriffen 03.03.2023)

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH. Fachinfor-
mation Adenoscan. FachInfo-Service - Fach-
informationsverzeichnis Deutschland (ein-
schliefllich EU-Zulassungen). Rote Liste® Ser-
vice GmbH, Stand Juli 2021

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

Sarah Wessinger |/ Michaela Krieger |
Monika Neubeck

Stand: Juni 2023
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Ajmalin

(17R)-Ajmalan-17,21a-diol (IUPAC)
In Handelspréparaten als Ajmalin

Einordnung

Klasse-IA-Antiarrhythmikum
ATC: CO1BAOS5

Abgabehinweise: Ajmalin

Status (Rx)

DDD-Erw.: 0,3 g peroral
0,005 g parenteral
DDD-Kdr.: Noch nicht festgelegt

Pharmakodynamik

Ajmalin ist eine chinidin-artig wirkende
Verbindung und gehort zu den Klasse-IA-
Antiarrthythmika. Die Normalisierung der
Herzschlagfolge beruht auf einer Membran-
stabilisierung (Hemmung des schnellen
Na*-Einstroms in die Herzmuskelzelle und
nachfolgend verringerter Depolarisations-
geschwindigkeit), Erregungsddmpfung, Zu-
nahme der Refraktirzeit und Hemmung der
AV-(atrioventrikuliren-)Uberleitung.

Beratung: Die Applikation sollte unter EKG-Kon-
trolle durchgefuihrt werden.

Die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3en-
verkehr und zum Bedienen von Maschinen kann
durch Ajmalin beeintrachtigt sein.

Dosierung: l.v. Injektion: 1-2-mal 50 mg/d.
Dauertropfinfusion: 20-50 mg/h

Anwendung: Zur intravendsen Injektion oder
Dauertropfinfusion unter EKG-Kontrolle

Besondere Handhabung: Die Zubereitung kann
unverdinnt oder verdiinnt mit Ringer-Lactat-
Lésung zum Einsatz kommen.

Anwendungsdauer: Wird vom Arzt bestimmt

Wichtige Wechselwirkungen: Andere Anti-
arrhythmika, p-Adrenozeptorblocker, Calcium-
antagonisten: Zusammen mit Ajmalin muss mit
additiv hemmenden Wirkungen auf die AV-Uber-
leitung, die intraventrikuldre Erregungsleitung
und die Kontraktionskraft gerechnet werden;
Herzglykoside: In Kombination mit Ajmalin
kommt es zu einer dosisabhangigen Verstarkung
glykosidbedingter Erregungsleitungsstérungen;
Enzyminduzierende Substanzen (z. B. Rifampicin,
Phenobarbital, Phenytoin oder Carbamazepin):
Zusammen mit diesen Wirkstoffen wird der Ab-
bau von Ajmalin in der Leber beschleunigt. Als

Folge kommt es zu einer Verminderung der Plas-
makonzentration und damit der antiarrhyhtmi-
schen Wirkung;

Sulfonamide (einschl. entsprechender oraler An-
tidiabetika), Salicylate, Diazepam: Die Haufigkeit
von langanhaltenden Cholestasen nimmt bei
kombinierter Anwendung mit diesen Substanzen
zu.

Interaktion mit Nahrung: Nicht relevant

Wichtige UAW: Cholestase, Hepatitis, Blutbild-
veranderungen, Niereninsuffizienz, Krampfe

Fragen an den Patienten: Nehmen Sie derzeit
weitere Antiarrhythmika ein? (s. Wechselwirkun-
gen)

Leiden Sie unter Leber- oder Nierenfunktionssto-
rungen? (s. Warnhinweise oder Gegenanzeigen)

Warnhinweise: Ajmalin darf bei eingeschrank-
ter Leberfunktion, Sick-Sinus-Syndrom, AV-Block
I. Grades, inkomplettem Schenkelblock und Nie-
renfunktionsstérungen nur mit Vorsicht ange-
wendet werden. Die intravendse Anwendung
erfordert eine strenge kardiologische Uberwa-
chung und sollte daher nur durchgefiihrt werden,
wenn entsprechende Reanimationsausristung
und geeignete Uberwachungsmaéglichkeiten zur
Verfligung stehen. Ajmalin erhoht die Schrittma-
cherreizschwelle deutlich.

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 fur Fachkreise.

Arzneimittel - Information und Beratung
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Pharmakokinetik: Ajmalin

PB [%] 24-76

BV [%] ~ 100 (i.v.)
HWZ 80-95
[min]

tmax [Min] | 1-5

WE [min] | 3-7 (i.v.)
WD [min] | 12-36 (Einmalgabe i.v.)
E Ausgepragte hepatische

Biotransformation, renale Exkretion

Bioverfiigbarkeit: Nach intraventser Gabe
treten innerhalb von 1-5 Minuten maximale
Plasmaspiegel auf.

Verteilung: Die Plasmaproteinbindung liegt
bei 24-76 %. Die Bindung erfolgt spezifisch
an al-saures-Glycoprotein. Das Verteilungs-
volumen betrigt 6,2-8 l/kg.

Metabolismus: Ajmalin unterliegt einer aus-
gepragten hepatischen Biotransformation.
Metabolisierungsprodukte entstehen u.a.
durch Hydroxylierung, O-Methylierung, Re-
duktion, und Oxidation. Ajmalin-N-Oxid ist
pharmakologisch aktiv.

Exkretion: Die Ausscheidung erfolgt fast aus-
schliellich renal. Nur 5% der applizierten
Dosis werden in unveranderter Form im Urin
wiedergefunden. Die Eliminationshalbwerts-
zeit betrdgt 5 Minuten.

Anwendungsgebiete
e Symptomatische und behandlungsbe-
duirftige tachykarde supraventrikulare Ar-
rhythmien wie z. B.
- AV-(atrioventrikuldre-)junktionale
Tachykardien
- Supraventrikuldre Tachykardien bei
WPW-(Wolff-Parkinson-White-)Syn-
drom
- Paroxysmales Vorhofflimmern
e Schwerwiegende symptomatische ventri-
kulére lebensbedrohliche Tachykardien

Darreichungsform/Anwendung
Infusionszubereitung: Zur Dauertropfinfusi-
on mit 20 mg/h (entsprechend 4 ml/h)

Bei Bedarf kann unter EKG-Kontrolle eine
Steigerung auf 50 mg/h (10 ml/h) erfolgen.

Injektionszubereitung: Zur langsamen Injek-
tion unter EKG-Kontrolle
Die Injektionsgeschwindigkeit soll 10 mg/
min nicht tiberschreiten. Bei vorgeschddigtem
Herzen ist die Injektionsdauer fiir 50 mg auf
15-20 min. auszudehnen.

Dauer der Anwendung
Wird vom Arzt bestimmt

Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff

e AV-Block II. und III. Grades

e Intraventrikulare  Erregungsleitungssto-
rungen

e Adams-Stokes-Anfille

e Manifeste Herzinsuffizienz

e Erhebliche Verbreiterung des QRS-Kom-
plexes bzw. Verlingerung der QT-Zeit

e Vergiftungen mit herzwirksamen Glykosi-
den

e Myasthenia gravis

e Hypertrophe Kardiomyopathie

e Bradykardie <50 Schldge/min

e Tachykardie, bedingt durch eine Herzde-
kompensation

e Innerhalb der ersten 3 Monate nach Myo-
kardinfarkt oder bei reduzierter links-
ventrikuldrer Funktion (Auswurffraktion
<35 %)

e Kinder und Jugendliche (wegen fehlender
Erfahrungen)

Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen
Siehe Tabelle UAW

Warnhinweise
e Ajmalin darf bei den folgenden Befunden
nur mit Vorsicht angewendet werden:

- Eingeschrankte Leberfunktion

- Sick-Sinus-Syndrom

- AV-Block I. Grades

- Inkompletter Schenkelblock

- Nicht-rhythmogene Hypotonie
(<90 mmHg systolisch)

- Verminderte Leberdurchblutungsrate
(aufgrund manifester Herzmuskel-
schwiéche, akutem Herzinfarkt, nied-
rigem Blutdruck)

- Nierenfunktionsstérungen

Stand: Juni 2023
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Therapieregime: Ajmalin

Tachykardien (Intravendse Injektion)

Einzeldosis Initialdosis Erhaltungsdosis TMD

Erwachsene 50mg 1-mal 50 mg/d 1-2-mal 50 mg/d 100 mg

Altere Dosierung entsprechend ,, Erwachsene” (keine Dosisanpassung notwendig)

Nierenkranke Keine Einschrankung bekannt

Leberkranke Aufgrund der reduzierten Clearance: Dosisreduktion

und Sicherheit von Ajmalin vor.

Bei dekompensierter Herzinsuffizienz sollte eine Dosisreduktion erfolgen.

Eine starke Verlangsamung oder Irregularitat des Pulses bzw. eine QRS-Verbreiterung Gber 25 % des
Ausgangswertes konnen Zeichen einer zu hohen Dosis darstellen. Die Injektion ist dann zu
unterbrechen bzw. zu beenden. Fortsetzung der Injektion Uber den Eintritt des gewinschten Erfolges
hinaus ist unnétig. Falls erforderlich, kann die Injektion nach 30 Minuten wiederholt werden.

Fur Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren liegen keine ausreichenden Erkenntnisse zur Wirksamkeit

Tachykardien (Intravenose Dauertropfinfusion)

Einzeldosis Initialdosis

Erhaltungsdosis TMD

Erwachsene 20-50 mg/h 20 mg/h

(entsprechend 4 ml/h)

20-50 mg/h 1200 mg
(entsprechend 4-10 ml/h)

Altere Dosierung entsprechend ,, Erwachsene” (keine Dosisanpassung notwendig)

Nierenkranke Keine Einschrankung bekannt

Leberkranke Aufgrund der reduzierten Clearance: Dosisreduktion auf 10-30 mg/h.

und Sicherheit von Ajmalin vor.

Bei dekompensierter Herzinsuffizienz sollte eine Dosisreduktion auf 10-30 mg/h erfolgen.
Fur Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren liegen keine ausreichenden Erkenntnisse zur Wirksamkeit

- Poor Metabolizern (bei Verschlech-
terung der hdmodynamischen oder
EKG-Parameter ist die Infusion zu un-
terbrechen)

e Die intravenose Anwendung erfordert ei-
ne strenge kardiologische Uberwachung
und sollte daher nur durchgefithrt wer-
den, wenn entsprechende Reanimations-
ausriistung und geeignete Uberwachungs-
moglichkeiten zur Verfiigung stehen.

e Ajmalin erhoht die Schrittmacherreiz-
schwelle deutlich.

e Die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
Straflenverkehr und zum Bedienen von
Maschinen kann beeintrichtigt sein, ins-
besondere bei Behandlungsbeginn, Do-
sisinderung und im Zusammenwirken
mit Alkohol.

e Beim Auftreten von einem der Symptome
Fieber, Juckreiz, Gelbfirbung der Augen,

braunem Urin oder hellem Stuhl inner-
halb von zwei Wochen sollte die Ajma-
lin-Therapie umgehend abgebrochen wer-
den.

Wechselwirkungen

Andere Antiarrhythmika, B-Adrenozep-
torblocker, Calciumantagonisten: Zu-
sammen mit Ajmalin muss mit additiv
hemmenden Wirkungen auf die AV-Uber-
leitung, die intraventrikuldre Erregungs-
leitung und die Kontraktionskraft gerech-
net werden.

Andere Antiarrhythmika der Klasse I (z. B.
Flecainid): Eine Kombination von Aj-
malin mit anderen Antiarrhythmika der
Klasse I sollte wegen der Gefahr des Auf-
tretens schwerwiegender UAW unterblei-
ben.

Arzneimittel - Information und Beratung
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UAW: Ajmalin

Haufigkeit Art

>10% Nicht berichtet

>1%<10% Nicht berichtet

>0,1% <1% Nicht berichtet

>0,01% <0,1 %
Transaminasen, Hepatitis

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfalle, Appetitlosigkeit, Verstopfung, Anstieg der

<0,01 %

Auslésung bzw. Verschlechterung einer Herzinsuffizienz, Veranderungen oder
Verstarkungen der Herzrhythmusstérungen, bedrohlicher Anstieg der
Kammerfrequenz bei Vorliegen von Vorhofflimmern bzw. -flattern,
Sinusbradykardie, sinuatriale Blockierungen, Hemmung der intraventrikuldren
Erregungsausbreitung, AV-Blockierungen verschiedener Grade, Asystolie,
erheblicher Blutdruckabfall nach schneller i. v. Injektion, Blutbildveranderungen
(Agranulozytose, Thrombozytopenie); Krampfanfalle, Pardsthesien nach zu
schneller i.v. Infusion; intrahepatische Cholestasen

UAW ohne Angabe der Haufigkeit: Augenzwinkern, Atemstillstand nach zu schneller i. v.-Infusion,
Eosinophilie, immunologische Veranderungen in anderen Organen, wie Hauterscheinungen,
Warmegefihl, Hautrétungen, Arthralgien, Glomerulonephritis, Hdmolyse, Niereninsuffizienz,
Knochenmarkdepression, Anstieg von bestimmten Antikdrpern (IgE, 1gG und IgM sowie
antimitochondrialen und antinuklearen Antikorpern); Cholestase

e Herzglykoside: In Kombination mit Aj-
malin kommt es zu einer dosisabhangi-
gen Verstarkung glykosidbedingter Erre-
gungsleitungsstorungen.

e Chinidin: Bei gleichzeitiger Anwendung
von Ajmalin und Chinidin kommt es zu
einer Erhohung der Plasmakonzentration
von Ajmalin und einer verstirkten Wir-
kung auf Teile des Erregungsleitungssys-
tems (His-Purkinje-System).

e Enzyminduzierende Substanzen (z. B. Rif-
ampicin, Phenobarbital, Phenytoin oder
Carbamazepin): Zusammen mit diesen
Wirkstoffen wird der Abbau von Ajma-
lin in der Leber beschleunigt. Als Fol-
ge kommt es zu einer Verminderung der
Plasmakonzentration und damit der anti-
arrhyhtmischen Wirkung.

e Sulfonamide (einschl. entsprechender
oraler Antidiabetika), Salicylate, Diaze-
pam: Die Haufigkeit von langanhalten-
den Cholestasen nimmt bei kombinierter
Anwendung mit diesen Substanzen zu.

Schwangerschaft/Stillzeit

Schwangerschaft: Hinweise auf eine terato-
gene Wirkung durch Ajmalin liegen nicht vor.
Die Erfahrungen reichen jedoch fiir eine Ri-

sikoabschétzung nicht aus. Klasse-IA-Antiar-
rhythmikum der Wahl ist Chinidin (derzeit st
allerdings kein Monoprdparat am Markt ver-
fiigbar).

Stillzeit: Zur Anwendung von Ajmalin wih-
rend der Stillzeit liegen keine ausreichenden
Erfahrungen vor. Auch hier ist die Behand-
lung mit Chinidin vorzuziehen (derzeit ist al-
lerdings kein Monopraparat am Markt verfiig-
bar).

Uberdosierung/Anwendungsfehler
Symptome akut: Symptome treten typischer-
weise erst nach einer symptomfreien Latenz-
phase von 50-90 Minuten auf. Es kommt
zu kardiovaskuldren Storungen aufgrund ver-
minderter Depolarisationsgeschwindigkeit
und kardiodepressiven Wirkung, beispiels-
weise zu Hypotension, kardiogener Schock,
Lungenodemen, Oligurie, Anurie, Bradykar-
die, Erregungsleitungsstorungen (QRS-Ver-
breiterung), intraventrikulirem Block, tota-
lem AV-Block, Asystolie sowie zu Verschlim-
merungen von tachykarden Herzrhythmus-
storungen (z. B. Torsades de pointes) bis zum
Kammerflimmern.

Symptome chronisch: k. A.

Stand: Juni 2023
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Therapie: Die Therapie erfolgt symptomori-
entiert.

Bei Tachyarrhythmien: Infusion von 1-mola-
rer Natriumchloridlosung (Erwachsene: 100-
160 mval, Kinder 0,5-3 mval/kg KG)

Bei Bradyarrhythmien: Infusion von Dop-
amin (2-10 pg/kg x min) bzw. Orciprenalin
Bei Kammerflattern oder -flimmern: Elektro-
konversion

Bei Asystolie: Elektrostimulation, temporarer
Schrittmacher oder externe Herzmassage, ggf.
Beatmung

Mittels Hamodialyse, Hamoperfusion iiber
Kohle oder Ultrafiltration konnen 8-13 % der
Ajmalinmenge im Plasmakompartiment ent-
fernt werden, entsprechend ca. 3-4 % der Ge-
samtdosis.

Hinweis: Leichte Vergiftungen treten ab
2 mg/kg, schwere ab 3 mg/kg und lebensbe-
drohlich ab 5 mg/kg Ajmalin auf.

Akute Toxizitat: LDLy p.o. 53,125 mg/kg
(Kind)  (akutes Lungenddem,  gastro-
intestinale Hypermotilitit, Diarrho, Ubelkeit,
Erbrechen), 50 mg/kg (Frau)

TDLj p.o. 32 mg/kg (Mann) (Zyanose, EKG-
Verinderungen)

LDLy i.v. 28mg/kg (Meerschweinchen),
316 mg/kg (Wachtel)

LDsg i.v. 26 mg/kg (Ratte)

LDs i. p. 75 mg/kg (Maus), 94 mg/kg (Ratte)
LDsp s. c. 180 mg/kg (Maus), 216 mg/kg (Rat-
te)

LDsg p. 0. 178 mg/kg (Wildvogel), 255 mg/kg
(Maus), 360 mg/kg (Ratte)

Aufbewahrung/Haltbarkeit
Vor Licht geschiitzt aufbewahren
Dauer der Haltbarkeit 3 Jahre

Handelspraparate
Originalpraparat: Gilurytmal
Generika (Bsp.): Keine am Markt
Kombinationspraparate (Bsp.):
Keine am Markt

Bewertung

e Ajmalin ist ein Klasse-IA-Antiarrhythmikum
zur intravendsen Akutbehandlung schwerer
Tachykardien.

e Die intravenése Applikation von Ajmalin ist
die Therapie der Wahl zur Unterbrechung
supraventrikuldrer und ventrikuldrer Arrhyth-
mien.

o Ajmalin wirkt elektrophysiologisch &hnlich
wie Chinidin und Disopyramid, zwei weite-
ren Klasse-IA-Antiarrhythmika, es zeigt je-
doch nur geringe anticholinerge Effekte.

e Ajmalin hat eine sehr kurze Eliminationshalb-
wertszeit.

e Bei der Anwendung von Klasse-IA-Antiar-
rhythmika wie Ajmalin muss mit proarrhyth-
mischen Effekten gerechnet werden. Fir kei-
ne dieser Substanzen wurde ein lebensverldn-
gernder Effekt nachgewiesen.

Informationsquellen

Amtliche Fassung des ATC-Index mit DDD-Anga-
ben fiir Deutschland, Bundesministerium fiir
Gesundbheit, Deutsches Institut fiir Medizini-
sche Dokumentation und Information, 2023

CARINOPHARM GmbH. Fachinformation Gil-
urytmal. FachInfoService - Fachinformations-
verzeichnis Deutschland (einschliefilich EU-
Zulassungen). Rote Liste® Service GmbH,
Stand September 2021

DRUGDEX® System. Truven Health Analytics. Aj-
malin (Zugegriffen 23.02.2023)

Friese K, Morike K, Neumann G, Paulus W. Arz-
neimittel in der Schwangerschaft und Stillzeit.
9. Aufl., Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft
Stuttgart, 2021

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

Martindale: The Complete Drug Reference. S.
Sweetman (Hrsg.) tiber Truven Health Analyt-
ics (Zugegriffen 23.02.2023)

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

Elke Langner | Michaela Krieger |
Monika Neubeck
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trans-4-[(2-Amino-3,5-dibrombenzyl)amino|-

cyclohexanol (IUPAC)
In Handelspriaparaten als Ambroxolhydro-
chlorid (1489)

Abgabehinweise: Ambroxol

Status (OTC, Rx)

Einordnung

Mukolytikum-Expektorans, Hals- und Ra-
chentherapeutikum

ATC: RO5CB06

R02ADO05

RO7AA03

DDD-Erw.: 75 mg inhalativ, peroral, parente-
ral, rektal

DDD-Kdr.: 30 mg peroral, rektal
OTC/Rx-Ausnahme: Zur parenteralen An-
wendung bei akuten und chronischen bron-
chopulmonalen Erkrankungen, die mit ei-

Beratung: Die expektorierende Wirkung von
Ambroxol tritt nur bei reichlicher Flussigkeitszu-
fuhr ein (2 I/d).

Die Ambroxol-Therapie ist in seltenen Féllen mit
schweren Hautreaktionen wie Erythema multi-
forme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epi-
dermaler Nekrolyse und akute generalisierter
exanthematischer Pustulose assoziiert. Daher soll-
te die Applikation im Falle von Symptomen oder
Anzeichen eines progredienten Hautauschlages,
teilweise verbunden mit Blasenbildung oder
Schleimhautlasionen, unverziglich beendet und
arztlicher Rat eingeholt werden.

Dosierung: Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren:
3-mal téglich 30 mg

Kinder von 6 bis 12 Jahren: 2-3-mal taglich 15mg
Kinder von 2 bis 5 Jahren: 3-mal tdglich 7,5mg
Kinder unter 2 Jahren: 2-mal taglich 7,5mg

Bei Halsschmerzen: Erwachsene und Jugendliche
ab 12 Jahren kénnen bis zu 6 Lutschtabletten
(max. 120 mg) pro Tag applizieren.

Anwendung: Zur peroralen Einnahme mit reich-
lich Flussigkeit

Lutschpastillen nach den Mahlzeiten im Mund
zergehen lassen

Inhalationslésung mit Kompressor- oder Ultra-
schallvernebler anwenden

Besondere Handhabung: Die perorale Applika-
tion kann unabhéngig von den Mahlzeiten erfol-
gen. Retardpraparate sollten bevorzugt abends
nach der Mahlzeit eingenommen werden.

Anwendungsdauer: Je nach Indikation und
Krankheitsverlauf; bei Halsschmerzen nicht langer
als 3 Tage ohne éarztliche Aufsicht

Wichtige Wechselwirkungen: Antitussiva: Bei
gleichzeitiger Anwendung von Ambroxol kann
aufgrund des eingeschrankten Hustenreflexes
ein gefahrlicher Sekretstau entstehen, insbeson-
dere bei Patienten mit Atemwegserkrankungen,
die mit einer Hypersekretion von Schleim einher-
gehen, wie zystische Fibrose oder Bronchiektasie.

Interaktion mit Nahrung: Nicht bekannt

Wichtige UAW: Magen-Darm-Beschwerden,
allergische Reaktionen, schwere Hautreaktionen,
bei Lutschtabletten Taubheitsgefthl der Zunge
und Verdnderungen der Geschmackswahrneh-
mung

Fragen an den Patienten: Nehmen Sie aktuell
auch einen Hustenstiller ein? (s. Wechselwirkun-
gen)

Leiden Sie unter Leber- oder Niereninsuffizienz?
(s. Warnhinweise)

Warnhinweise: Bei Patienten mit gestorter
Bronchomotorik und gréBeren Sekretmengen,
z.B. beim malignen Ziliensyndrom, sollte Am-
broxol wegen eines moglichen Sekretstaus nur
mit Vorsicht verwendet werden. Bei beeintrach-
tigter Nierenfunktion oder einer schweren Leber-
krankheit darf Ambroxol nur unter arztlicher Auf-
sicht angewendet werden. Aufgrund der hepa-
tischen Metabolisierung und renalen Elimination
ist bei Vorliegen einer schweren Niereninsuffi-
zienz eine Akkumulation der in der Leber gebil-
deten Metaboliten zu erwarten.

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 fur Fachkreise.

Arzneimittel - Information und Beratung
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ner Storung von Schleimbildung und -trans-
port einhergehen, zur Stimulierung alveoladrer
oberflichenaktiver Substanzen beim Atem-
notsyndrom Frith- und Neugeborener sowie
zur prophylaktischen Gabe bei Intensivpa-
tienten mit chronisch-obstruktiven Lungen-
erkrankungen.

Pharmakodynamik

Ambroxol ist der biologisch aktive Hauptme-
tabolit von Bromhexin und regt serése Drii-
senzellen zur Schleimbildung an. Dadurch
und durch den Abbau saurer Mucopolysac-
charide wird die Viskositit des Bronchial-
schleims erniedrigt. Zusitzlich stimuliert Am-
broxol die Bildung von Surfactant, wodurch
die Adhdsion des Schleims an des Bronchi-
alepithel herabgesetzt wird. Die Bildung und
Ausschleusung von oberflichenaktivem Ma-
terial im Alveolar- und Bronchialbereich wird
gefordert und das Flimmerepithel aktiviert.
Ambroxol besitzt auch antioxidative Effekte.

Pharmakokinetik: Ambroxol

PB [%] 80-90

BV [%] 70-80

HWZ [h] | 8-12

tmax [h] 1-3

WE [min] | 30

WD [h] 6-12

E Hepatische Biotransformation,
Exkretion zu 90 % renal

Bioverfiigbarkeit: Nach peroraler Gabe wer-
den innerhalb von 1-3 Stunden maximale
Plasmaspiegel erreicht. Die Bioverfiigbarkeit
liegt bei 70-80 %.

Verteilung: Die Plasmaproteinbindung be-
tragt 80-90 %. Der Plasmaspiegelverlauf ist
biphasisch.

Metabolismus: Die Biotransformation erfolgt
iiberwiegend in der Leber. Als Hauptmeta-
boliten wurden Dibromanthranilsdure und
Glucuronid-Konjugate identifiziert.
Exkretion: Die Ausscheidung verlduft zu etwa
90 % renal. 5-6 % der applizierten Dosis wer-
den in unveranderter Form im Urin wiederge-
funden. Die Eliminationshalbwertszeit liegt
bei 8-12 Stunden.

Anwendungsgebiete

e Sekretolytische Therapie bei akuten und
chronischen bronchopulmonalen Er-
krankungen, die mit einer Stérung von
Schleimbildung und -transport einherge-
hen (Mukoviszidose, Asthma bronchiale,
Bronchiolitis)

e Stimulierung von Surfactant bei Atemnot-
syndrom Frith- und Neugeborener

e Prophylaktische Gabe bei Intensivpatien-
ten mit chronisch-obstruktiven Lungen-
erkrankungen

e Schmerzlinderung bei
schmerzen

akuten Hals-

Darreichungsform/Anwendung
Brausetablette: Zur peroralen Einnahme
nach Auflosen in einem Glas Wasser
Inhalationslésung: Zur Inhalation mit einem
Kompressor- oder Ultraschallvernebler
Injektionszubereitung: Zur intravendsen
Gabe

Kapsel: Zur peroralen Einnahme, unzerkaut
mit etwas Fliissigkeit einnehmen
Lutschtablette: Nach den Mahlzeiten im
Mund zergehen lassen

Losung: Zur peroralen Einnahme mit etwas
Fliissigkeit

Pulver: Zur peroralen Einnahme nach Auflo-
sung in einem Glas Wasser

Sirup: Zur peroralen Einnahme mit etwas
Fliissigkeit

Tablette: Zur peroralen Einnahme, unzerkaut
mit etwas Fliissigkeit

Tropfen: Zur peroralen Einnahme mit etwas
Fliissigkeit

Zapfchen: Zur rektalen Applikation, mog-
lichst nach dem Stuhlgang

Dauer der Anwendung
Je nach Indikation und Krankheitsverlauf

Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen Ambroxol

e Gestorte Bronchomotorik

e Kinder unter 2 Jahren nur nach arztlicher
Anweisung

Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen
Siehe Tabelle UAW

Stand: Juni 2023
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Therapieregime: Ambroxol
Sekretolyse (Perorale Applikation)
Einzeldosis Initialdosis Erhaltungsdosis TMD
Erwachsene 30mg 3-mal 30 mg/d 2-3-mal 30 bis 60 mg/d | 90-120 mg
Kinder 6-12 Jahre 15mg 2-3-mal 15 mg/d 2-3-mal 15 mg/d 45mg
Kinder 2-5 Jahre 7,5mg 3-mal 7,5 mg/d 3-mal 7,5 mg/d 22,5mg
Kinder bis 2 Jahre 7,5mg 2-mal 7,5 mg/d 2-mal 7,5 mg/d 15mg

Altere

Dosierung entsprechend , Erwachsene” (keine Dosisanpassung notwendig)

Nierenkranke

Mit besonderer Vorsicht anwenden

Leberkranke

Mit besonderer Vorsicht anwenden

Sekretolyse (Rektale Applikation)

Einzeldosis Initialdosis Erhaltungsdosis TMD
Kinder 6-12 Jahre 15mg 2-3-mal 15mg/d 2-3-mal 15mg/d 45mg
Kinder 2-5 Jahre 15mg 2-mal 15 mg/d 2-mal 15 mg/d 30 mg
Kinder bis 2 Jahre 15mg 1-mal 15 mg/d 15mg/d 15mg

Altere

Dosierung entsprechend , Erwachsene” (keine Dosisanpassung notwendig)

Nierenkranke

Mit besonderer Vorsicht anwenden

Leberkranke

Mit besonderer Vorsicht anwenden

Sekretolyse (Parenterale Applikation)

Einzeldosis Initialdosis Erhaltungsdosis TMD
Erwachsene 15mg 2-3-mal 15mg/d 2-3-mal 15mg/d 45mg
Kinder ab 5 Jahre 15mg 3-mal 15 mg/d 3-mal 15mg/d 45mg
Kinder 2-5 Jahre 7,5mg 3-mal 7,5 mg/d 3-mal 7,5 mg/d 22,5mg
Kinder bis 2 Jahre 7,5mg 2-mal 7,5 mg/d 2-mal 7,5 mg/d 15mg

Altere

Dosierung entsprechend , Erwachsene” (keine Dosisanpassung notwendig)

Nierenkranke

Mit besonderer Vorsicht anwenden.

Leberkranke Mit besonderer Vorsicht anwenden.
Sonstiges Atemnotsyndrom bei Friih- und Neugeborenen: 30 mg Ambroxolhydrochlorid/kg
KG pro Tag in 4 Einzelgaben
Warnhinweise men oder Anzeichen eines progredienten

e Die Ambroxol-Therapie ist in seltenen

Fillen mit schweren Hautreaktionen wie
Erythema multiforme, Stevens-Johnson-
Syndrom, toxisch epidermaler Nekroly-
se und akute generalisierter exanthema-
tischer Pustulose assoziiert. Daher sollte
die Applikation im Falle von Sympto-

Hautauschlages, teilweise verbunden mit
Blasenbildung oder Schleimhautldsionen,
unverziiglich beendet und arztlicher Rat
eingeholt werden.

Bei Patienten mit gestorter Bronchomo-
torik und grofleren Sekretmengen, z.B.
beim malignen Ziliensyndrom, sollte Am-

Arzneimittel - Information und Beratung
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Therapieregime: Ambroxol (Fortsetzung)

Sekretolyse (Inhalative Applikation)

Einzeldosis Initialdosis Erhaltungsdosis TMD
Erwachsene 15-22,5mg 1-2-mal 15-22,5 mg/d 1-2-mal 15-22,5mg/d | 45mg
Kinder ab 6 Jahren | 15-22,5mg 1-2-mal 15-22,5 mg/d 1-2-mal 15-22,5mg/d | 45mg

Altere

Dosierung entsprechend , Erwachsene” (keine Dosisanpassung notwendig)

Nierenkranke

Keine Einschrankung bekannt

Leberkranke

Keine Einschrankung bekannt

UAW: Ambroxol

Haufigkeit Art

=10% Nicht berichtet

=21%<10%

Veranderung der Geschmackswahrnehmung (bei Lutschtablette), Ubelkeit,
Taubheitsgeftihl im Mund und Rachen

20,1%<1%

Erbrechen, Diarrho, Dyspepsie, Bauchschmerzen, Mundtrockenheit,
Taubheitsgeftihl der Zunge (bei Lutschtabletten), Fieber, Schleimhautreaktionen

=20,01% <0,1%

Allergische Reaktionen, Hautausschlage, Urtikaria

<0,01 %

Rhinorrhg, Obstipation, Dysurie, Sialorrhd

Pustulose

UAW ohne Angabe der Haufigkeit: Anaphylaktische Reaktionen einschlieBlich anaphylaktischem
Schock, Dyspnoe, Angioddeme, Juckreiz, schwere Hautreaktionen einschlieBlich Erythema multiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse und akute generalisierte exanthematische

broxol wegen eines moglichen Sekretstaus
nur mit Vorsicht verwendet werden.

e Bei beeintrichtigter Nierenfunktion oder
einer schweren Leberkrankheit darf Am-
broxol nur unter drztlicher Aufsicht an-
gewendet werden. Aufgrund der hepati-
schen Metabolisierung und renalen Eli-
mination ist bei Vorliegen einer schweren
Niereninsuffizienz eine Akkumulation
der in der Leber gebildeten Metaboliten
zu erwarten.

Wechselwirkungen

e Antitussiva: Bei gleichzeitiger Anwendung
von Ambroxol kann aufgrund des ein-
geschrankten Hustenreflexes ein gefihr-
licher Sekretstau entstehen, insbesonde-
re bei Patienten mit Atemwegserkrankun-
gen, die mit einer Hypersekretion von
Schleim einhergehen, wie zystische Fibro-
se oder Bronchiektasie.

Schwangerschaft/Stillzeit
Schwangerschaft: Umfangreiche klinische
Erfahrungen nach der 28. Schwangerschafts-
woche ergaben keinen Hinweis auf schidliche
Auswirkungen auf den Fotus. Trotzdem soll-
ten die iblichen Vorsichtsmafinahmen be-
zuiglich der Anwendung von Arzneimitteln in
der Schwangerschaft beachtet werden. Nach
bisherigen Erfahrungen besteht kein erkenn-
bares teratogenes Risiko.

Stillzeit: Ambroxol geht im Tierversuch in die
Muttermilch iiber. Eine Anwendung wahrend
der Stillzeit ist daher nicht empfohlen.

Uberdosierung/Anwendungsfehler
Symptome akut: Bei starker (Iberdosierung
kann es zu vermehrter Speichelsekretion,
Wiirgereiz, Erbrechen und Blutdruckabfillen
kommen.

Therapie: Die Behandlung erfolgt resorpti-
onsverhindern und symptomorientiert.

Stand: Juni 2023
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Amb

Hinweis: Eine toxische Grenzdosis wurde
nicht ermittelt.

Akute Toxizitat: LDsy oral 1180 mg/kg
(Meerschweinchen), 2720mg/kg (Maus),
13400 mg/kg (Ratte)

LDsg i.v. 138 mg/kg (Maus)

Aufbewahrung/Haltbarkeit

Keine besonderen Anforderungen

Dauer der Haltbarkeit 3 bis 5 Jahre

Nach Anbruch der Flasche betrdgt die Halt-
barkeit des Saftes noch 6 und der Tropfen
noch 12 Monate.

Handelspraparate

Originalpraparat: Mucosolvan

Generika (Bsp.): AmbroHexal, Ambroxol AL,
Ambroxil acis, Ambroxol-ratiopharm, Muco-
angin gegen Halsschmerzen
Kombinationspraparate (Bsp.): Ambroxol +
Clenbuterol (Spasmo-Mucosolvan)

Bewertung

e  Ambroxol ist ein Expektorans und wird zur
Behandlung der chronischen Bronchitis ein-
gesetzt.

e Ambroxol bewirkt eine Sekretvermehrung
und Erniedrigung der Schleimviskositat, zu-
satzlich auch eine Erniedrigung der Oberflé-
chenspannung und somit eine verminderte
Adhdsion des Schleims am Bronchialepithel.

e Hinweise auf positive Effekte durch Ambro-
xol bei neonatalem Atemnotsyndrom bed(ir-
fen der weiteren Uberpriifung.

e Wie bei anderen Expektoranzien ist der thera-
peutische Wert von Ambroxol nicht eindeutig
bewiesen.

e Bei der Behandlung der chronischen Bronchi-
tis muss in erster Linie auf eine ausreichen-
de Flussigkeitszufuhr beim Patienten sowie
auf eine Befeuchtung der Atemwege geach-
tet werden.
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