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In Handelspraparaten als Abacavirsulfat
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Einordnung

Virustatikum, nucleosidischer Reverse-Tran-
skriptase-Inhibitor

ATC: JOSAFO6

JO5AR02 (Kombination mit Lamivudin)
JOSAR04 (Kombination mit Lamivudin und
Zidovudin)

JO5AR13 (Kombination mit Lamivudin und
Dolutegravir)

DDD-Erw.: 0,6 g peroral

DDD-Kdr.: Noch nicht festgelegt

Pharmakodynamik

Das Nucleosidanalogon Abacavir ist ein selek-
tiver kompetitiver Inhibitor der RNA-abhin-
gigen reversen Transkriptase von HIV-1 und
HIV-2. Die Wirkung beruht auf dem intra-
zelluldr gebildeten aktiven Metaboliten Car-
bovir-5-Triphosphat. Aufgrund der fehlen-
den 3'-OH-Gruppe am Zucker wirkt das Tri-
phosphat als sog. ,chain terminator” und es
kommt zur Unterbrechung des viralen Re-
plikationszyklus. Gegen bereits inkorporier-
te Viren ist die Substanz unwirksam, ledig-
lich der Befall weiterer Zellen kann verhindert
werden. Resistenzen gegen Abacavir beruhen
meist auf spezifischen genotypischen Veran-
derungen in der die reverse Transkriptase co-
dierenden Region. Innerhalb der Gruppe der
Nucleoside besteht (partielle) Kreuzresistenz,
die jedoch weniger ausgeprégt ist als bei den
HIV-Proteasehemmern.

Status (Rx)

Pharmakokinetik: Abacavir

PB [%] 50

BV [%] 83

HWZ [h] | 1,5

tmax [h] 1-1,5

WE [h] k. A.

WD [h] k.A.

E Uberwiegend hepatische
Biotransformation und renale
Ausscheidung

Bioverfiigbarkeit: Nach oraler Verabreichung
wird Abacavir schnell und gut resorbiert. Ma-
ximale Plasmaspiegel treten innerhalb von 1
bis 1,5 Stunden auf. Die Bioverfiigbarkeit liegt
bei etwa 83 %. Bei Applikation zusammen
mit einer Mahlzeit wird die resorbierte Menge
nur geringfiigig reduziert.

Verteilung: Die Plasmaproteinbindung be-
tragt etwa 50 %. Das Verteilungsvolumen liegt
bei 0,81/kg, was darauf hinweist, dass Aba-
cavir frei in die Kdrpergewebe penetriert. Die
Substanz reichert sich in Erythrozyten an und
iiberwindet die Blut-Hirn-Schranke, wobei im
Liquor cerebrospinalis etwa 30 bis 44 % der
entsprechenden Plasma-AUC-Werte erreicht
werden.

Metabolismus: Abacavir wird durch intra-
zelluldre Phosphatasen in seine pharmako-
logisch aktive Form Carbovir-5'-Triphosphat
umgewandelt. Ebenso findet durch die Al-
koholdehydrogenase eine Biotransformation
zum pharmakologisch inaktiven 5’-Carbon-
sdure-Derivat statt, das anschlieflen mit Gluc-
uronsdure konjugiert wird.

Exkretion: Etwa 82 % einer Dosis werden re-
nal ausgeschieden, 1,2% in unverdanderter
Form, 36 % als 5'-Glucuronsiure und 30 %
als 5’-Carbonsdure-Derivat. 16 % einer Dosis
gehen in die Fizes iber. Die Eliminations-
halbwertszeit betrdgt etwa 1,5 Stunden.
Einfluss auf Enzymsysteme: Abacavir ist ein
Inhibitor von CYP1A1.
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Abgabehinweise: Abacavir

Beratung: Beim Auftreten von Uberempfind-
lichkeitsreaktionen wie Fieber, Hautausschlagen,
Schwellungen, Ubelkeit, Blutdruckabfall oder
Atemnot ist Abacavir sofort abzusetzen. Bei
diesem Wirkstoff besteht die Gefahr, dass die
Symptome einer allergischen Reaktion falschli-
cherweise als respiratorische Erkrankung oder
Gastroenteritis gedeutet werden.

Falls unter der Einnahme von Abacavir Symptome
wie Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, unspe-
zifisches Unwohlsein, Appetitlosigkeit, Gewichts-
verlust, schnelles bzw. tiefes Atmen oder neu-
rologische Symptome auftreten, sollte ein Arzt
konsultiert werden, da es sich moglicherweise
um Frihsymptome einer Laktatazidose handelt.
Auch bei Symptomen wie Gelenkbeschwerden
und -schmerzen, Gelenksteife oder Schwierigkei-
ten bei Bewegungen sollte wegen einer mogli-
chen Osteonekrose ein Arzt aufgesucht werden.

Dosierung: Erwachsene und Kinder > 25 kg KG:
600 mg/d

Kinder von 20-25 kg KG: 450 mg/d

Kinder von 14-19 kg KG: 300 mg/d

Anwendung: Zur peroralen Applikation mit
ausreichend Flussigkeit

Besondere Handhabung: Die Einnahme kann
unabhéngig von einer Mahlzeit erfolgen.

Bei Verteilung verschiedener Dosen auf mehrere
Applikationszeitpunkte sollte die gréBere Dosis

vorzugsweise abends angewendet werden.

Anwendungsdauer: Wird vom Arzt bestimmt

Wichtige Wechselwirkungen: Starke Enzym-
induktoren (z. B. Rifampicin, Phenobarbital und
Phenytoin): Durch ihre Wirkung auf die UDP-Glu-
curonyltransferase kann es zu einer beschleunig-
ten Biotransformation und somit zu einer redu-
zierten Bioverfligbarkeit von Abacavir kommen;
Substrate der Alkoholdehydrogenase (z. B. Etha-
nol oder Retinoide): Weil Abacavir auch durch
Alkoholdehydrogenase metabolisiert wird, wur-
de durch den gleichzeitigen Genuss von Alkohol
eine um etwa 40 % erhohte AUC von Abacavir
festgestellt;

Methadon: Patienten, die gleichzeitig mit Me-
thadon und Abacavir behandelt werden, sollten
auf Hinweise von Entzugssymptomen Uberwacht

werden, da die Biotransformation von Metha-
don in Gegenwart von Abacavir moglicherweise
beschleunigt ist;

Riociguat: Abacavir hemmt das Biotransformati-
onsenzym CYP1A1 und fuhrt daher zu einer Ver-
dreifachung der Bioverfuigbarkeit von Riociguat.
Ggf. ist eine Dosisreduktion dieser Begleitmedika-
tion zu erwagen.

Interaktion mit Nahrung: Bei Applikation zu-
sammen mit einer Mahlzeit wird die resorbierte
Menge nur geringfugig reduziert.

Wichtige UAW: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen, Anorexie, Pardsthesien, gastrointestinale
Beschwerden, Hautausschlage, Fieber, Lethargie

Fragen an den Patienten: Nehmen Sie derzeit
Antiepileptika ein? (s. Wechselwirkungen)
Leiden Sie unter Funktionsstérungen der Leber?
(s. Warnhinweise)

Warnhinweise: Abacavir sollte bei HIV Infek-
tionen nicht als Monotherapeutikum, sondern
stets in Kombination mit anderen antiretrovi-
ralen Arzneimitteln angewendet werden. Vor
einer Therapie mit Abacavir muss zunachst ein
Gentest auf das Vorhandensein des Genmarkers
HLA-B*5701 durchgefiihrt werden, da bei Pa-
tienten mit diesem Genmarker in bis zu 80 % der
Falle eine u. U. lebensbedrohliche Hypersensiti-
vitatsreaktion auftritt. Wahrend der Einnahme
von Abacavir muss mit opportunistischen Infek-
tionen und sonstigen Komplikationen einer HIV-
Infektion gerechnet werden. Obwohl es durch
Abacavir zu einer Reduktion der Viruslast kommt,
ist immer noch ein Restrisiko einer sexuellen Vi-
rustibertragung vorhanden. In Zusammenhang
mit der Anwendung von Nucleosid Analoga wie
Abacavir sind u. U. todlich verlaufende Laktata-
zidosen méglich. Eine Uberwachung beziiglich
der Leberfunktion ist insbesondere bei Patienten
mit HBV- oder HCV-Koinfektion angeraten. Eine
antiretrovirale Kombinationstherapie mit Abacavir
kann zu einer Lipodystrophie mit Umverteilung
des Korperfetts fihren. Insbesondere bei Patien-
ten mit fortgeschrittener HIV-Erkrankung, die
weiteren Risikofaktoren wie der Anwendung von
Corticosteroiden, Alkoholkonsum, schwerer Im-
munsuppression und hoherem Body-Mass-Index
ausgesetzt waren, wurde unter der Langzeitan-
wendung von antiretroviralen Substanzen wie
Abacavir Uber Falle von Osteonekrosen berichtet.

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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Anwendungsgebiete

Antiretrovirale Kombinationstherapie zur Be-
handlung von Infektionen mit dem humanen
Immundefizienz-Virus (HIV)

Darreichungsform/Anwendung
Filmtabletten: Zur peroralen Einnahme, un-
zerkaut mit ausreichend Fliissigkeit

Losung: Zur peroralen Finnahme, ggf. etwas
Wasser nachtrinken

Die Applikation kann unabhingig von einer
Mahlzeit erfolgen.

Dauer der Anwendung
Wird vom Arzt bestimmt

Gegenanzeigen
e Uberempfindlichkeit gegen Abacavir

Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen
Siehe Tabelle UAW

Warnhinweise

e Abacavir sollte bei HIV-Infektionen nicht
als Monotherapeutikum, sondern stets in
Kombination mit anderen antiretrovira-
len Arzneimitteln angewendet werden.
Bei Patienten mit hoher Viruslast sollten
die Kombinationspartner sorgfiltig ausge-
wahlt werden. Es liegen Berichte {iber ei-
ne hohe Rate virologischen Versagens und
des Auftretens einer Resistenz in einem
frithen Stadium vor, wenn Abacavir mit
Tenofovir und Lamivudin in Form einer
einmal taglichen Gabe kombiniert wurde.

e Obwohl es durch Abacavir zu einer Re-
duktion der Viruslast kommt, ist immer
noch ein Restrisiko einer sexuellen Virus-
uibertragung vorhanden.

e Vor einer Therapie mit Abacavir muss zu-
nichst ein Gentest auf das Vorhanden-
sein des Genmarkers HLA-B*5701 durch-
gefithrt werden, da bei Patienten mit die-
sem Genmarker in bis zu 80 % der Fille
eine u. U. lebensbedrohliche Hypersensi-
tivitatsreaktion auftritt. Bei positiv geteste-
ten Patienten sollte eine Behandlung un-
terbleiben.

e Unabhingig vom HLA-B*5701-Status
ist Abacavir bei ersten Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion wie Fieber,

Hautausschligen, Schwellungen, Ubel-
keit, Blutdruckabfall oder Atemnot sofort
abzusetzen. Wird die Behandlung nach ei-
ner Uberempfindlichkeitsreaktion wieder
aufgenommen, kann dies innerhalb von
Stunden zu einem erheblich verstarkten
Wiederauftreten der Symptome fithren.
In Zusammenhang mit der Anwendung
von Nucleosid-Analoga wie Abacavir sind
u. U. todlich verlaufende Laktatazidosen
moglich. Besonders gefihrdet sind adi-
pOse Frauen oder Patienten mit Hepato-
megalie, Hepatitis oder anderen Risiko-
faktoren fiir Lebererkrankungen wie z. B.
ein erhohter Alkoholkonsum. Patienten
mit Hepatitis-C-Koinfektion, die mit In-
terferon und Ribavirin behandelt wur-
den, tragen ebenso ein erhohtes Risi-
ko. Auf Frithsymptome wie Ubelkeit, Er-
brechen, Bauchschmerzen, unspezifisches
Unwohlsein, Appetitlosigkeit, Gewichts-
verlust, schnelles bzw. tiefes Atmen oder
neurologische Symptome einschlief}lich
motorischer Schwiche sollte daher geach-
tet werden. Die Erkrankung kann mit ei-
ner Pankreatitis sowie mit Leber- oder
Nierenversagen einhergehen. Bei progres-
siver Hepatomegalie oder rasch ansteigen-
den Transaminase-Werten sollte die Be-
handlung mit Abacavir abgebrochen wer-
den.

Eine antiretrovirale Kombinationsthera-
pie mit Abacavir kann zu einer Lipo-
dystrophie mit Umverteilung des Kor-
perfetts fithren. Entsprechende Risikofak-
toren sind offenbar hoheres Lebensalter
und langere Therapiedauer. Die Patienten
miissen daher auf korperliche Anzeichen
einer Fettumverteilung sowie hinsichtlich
der Serumlipide und des Blutzuckerspie-
gels tiberwacht werden.

Eine Uberwachung beziiglich der Leber-
funktion ist, insbesondere bei HBV- oder
HCV-Koinfektion, wihrend und auch
noch einige Monate nach Beendigung
der Abacavir-Behandlung angeraten. Zur
Behandlung von Patienten mit mafSiger
bis schwerer Leberinsuffizienz liegen kei-
ne Daten vor. Es ist zu erwarten, dass die
Plasmakonzentrationen von Abacavir bei
diesen Patienten stark ansteigen. Ebenso
besteht moglicherweise ein erhohtes Ri-
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Therapieregime: Abacavir

HIV-Infektion (Perorale Applikation)

Einzeldosis Initialdosis Erhaltungsdosis TMD
Erwachsene und 300-600 mg 1-mal 600 mg/d 1-mal 600 mg/d 600mg
Kinder >25kg KG oder oder
2-mal 300 mg/d 2-mal 300 mg/d
Kinder von 150-450 mg morgens 150mg und | morgens 150mg und | 450 mg
20-25kg KG abends 300 mg abends 300 mg
oder oder
abends 450 mg abends 450 mg
Kinder von 150-300 mg 2-mal 150 mg/d 1-mal 300 mg/d 300mg
14-19kg KG oder
2-mal 150 mg/d
Altere Dosierung entsprechend , Erwachsene” (keine Dosisanpassung notwendig)

Nierenkranke

Eine Behandlung von Patienten mit terminaler Niereninsuffizienz wird nicht

empfohlen.

Leberkranke

Bei Patienten mit maBiger Leberinsuffizienz sollte vorsichtig dosiert werden, ggf.
ist eine Kontrolle der Plasmaspiegel angeraten. Bei schwerer Leberinsuffizienz

besteht eine Kontraindikation.

Datenlage begrenzt.

Der Wirksamkeitsnachweis von Ziagen basiert hauptsachlich auf Ergebnissen von Studien mit zweimal
taglicher Verabreichung. Bei Verteilung verschiedener Dosen auf mehrere Applikationszeitpunkte sollte
die groBere Dosis vorzugsweise abends angewendet werden.

Als padiatrische Richtdosis gelten 8 mg/kg. Zur Behandlung von Kindern unter 3 Monaten ist die

UAW: Abacavir

Haufigkeit

Art

=10%

Nicht berichtet

21%<10%

Uberempfindlichkeitsreaktionen, Anorexie, Kopfschmerzen, Parasthesien, Ubelkeit,
Erbrechen, Diarrh®, Bauchschmerzen, Geschwuire im Mund, Halsschmerzen,
Hautausschldge, Fieber, Lethargie, allgemeines Unwohlsein, Odeme,

Lymphadenopathie, Hypotonie, Konjunktivitis, Midigkeit

20,1%<1%

Nicht berichtet

>0,01% <0,1%

Pankreatitis

<0,01 %

Laktatazidose, Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom, toxische

epidermale Nekrolyse

siko fir hepatische UAW mit potenziell
todlichem Verlauf.

Wihrend der Einnahme von Abacavir
muss mit opportunistischen Infektionen
und sonstigen Komplikationen einer HIV-
Infektion gerechnet werden. Vor allem zu
Therapiebeginn sind u.a. schwere Ent-
ziindungen, mykobakterielle Infektionen,
Cytomegalievirus-Retinitis und Pneumo-
cystis-jirovecii-Pneumonien moglich. Eine

engmaschige Uberwachung ist daher an-
geraten.

Unter der Behandlung von HIV-Infektio-
nen mit Abacavir muss mit einer Reak-
tivierung von Autoimmunerkrankungen
wie z. B. Morbus Bechterew oder Basedow
gerechnet werden.

Insbesondere bei Patienten mit fortge-
schrittener HIV-Erkrankung, die weite-
ren Risikofaktoren wie der Anwendung

Stand: Mai 2025
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von Corticosteroiden, Alkoholkonsum,
schwerer Immunsuppression und hohe-
rem Body-Mass-Index ausgesetzt waren,
wurde unter der Langzeitanwendung von
antiretroviralen Substanzen wie Abaca-
vir tiber Fille von Osteonekrosen berich-
tet. Bei Symptomen wie Gelenkbeschwer-
den und -schmerzen, Gelenksteife oder
Schwierigkeiten bei Bewegungen sollte
daher ein Arzt konsultiert werden.

e Offenbar besteht unter der Anwendung
von Abacavir bei Patienten mit hohem
kardiovaskuldrem Risiko ein erhohtes
Myokardinfarkt-Risiko, vor allem bei ei-
ner neu begonnenen Therapie.

Wechselwirkungen

e Starke Enzyminduktoren (z.B. Rifam-
picin, Phenobarbital und Phenytoin):
Durch ihre Wirkung auf die UDP-Glu-
curonyltransferase kann es zu einer be-
schleunigten Biotransformation und so-
mit zu einer reduzierten Bioverfiigbarkeit
von Abacavir kommen.

e Substrate der Alkoholdehydrogenase
(z.B. Ethanol oder Retinoide): Beim
gleichzeitigen Genuss von Alkohol wur-
de eine um etwa 40 % erhohte AUC des
Alkoholdehydrogenasen-Substrats  Aba-
cavir festgestellt. Diese Befunde werden
jedoch als klinisch nicht relevant einge-
stuft. Interaktionen mit Retinoiden wur-
den bislang nicht untersucht, sind jedoch
ebenfalls nicht auszuschliefien.

e Methadon: Patienten, die gleichzeitig mit
Methadon und Abacavir behandelt wer-
den, sollten auf Hinweise von Entzugs-
symptomen iiberwacht werden, da die
Biotransformation von Methadon in Ge-
genwart von Abacavir moglicherweise be-
schleunigt ist.

e Riociguat: Abacavir hemmt das Biotrans-
formationsenzym CYP1A1 und fithrt da-
her zu einer Verdreifachung der Bioverfiig-
barkeit von Riociguat. Ggf. ist eine Dosis-
reduktion dieser Begleitmedikation zu er-
wagen.

e Ribavirin: Die intrazelluldre Bioaktivie-
rung von Abacavir und Ribavirin erfolgt
tiber die gleichen Phosphorylierungswe-
ge. Bei Patienten, die wegen einer Hepati-
tis-C-Koinfektion mit Ribavirin behandelt

werden, konnte das virologische Anspre-
chen durch Abacavir reduziert sein.

Schwangerschaft/Stillzeit
Schwangerschaft: Durch die Behandlung
einer HIV-Infektion wihrend der Schwan-
gerschaft wird das Risiko einer vertikalen
Transmission von HIV auf das Neugebore-
ne verringert. Abacavir und/oder seine Meta-
boliten iiberwinden beim Menschen die Pla-
zentaschranke. Erfahrungen an schwangeren
Frauen mit mehr als 800 Schwangerschafts-
ausgangen nach Exposition im ersten Trime-
non und mehr als 1000 Schwangerschaftsaus-
gangen nach Exposition im zweiten und drit-
ten Trimenon deuten nicht auf ein erhohtes
Fehlbildungsrisiko oder eine fetale/neonatale
Toxizitat hin. Insbesondere im 1. Trimenon
ist dennoch eine strenge Indikationsstellung
angezeigt. Es liegen Berichte iiber mitochon-
driale Funktionsstorungen bei HIV-negativen
Kleinkindern vor, die in utero und/oder post-
natal gegen Nucleosidanaloga exponiert wa-
ren. Meist handelte es sich um voriibergehen-
de himatologische Stérungen wie Andmie
und Neutropenie sowie Stoffwechselstorun-
gen wie Hyperlaktatimie und erhohte Serum-
Lipase-Werte. Auch tiber spit auftretende neu-
rologische Storungen wurde berichtet. Jedes
exponierte Kind sollte daher eingehend un-
tersucht werden. An der Empfehlungen zu ei-
ner antiretroviralen Therapie bei schwangeren
Frauen zur Pravention einer vertikalen HIV-
Transmission wird dennoch festgehalten.
Stillzeit: Abacavir und seine Metaboliten in
die Muttermilch tiber. HIV-infizierte Frauen
sollten ohnehin nicht stillen, um eine Virus-
uibertragung auf das Kind zu vermeiden.

Uberdosierung/Anwendungsfehler
Symptome akut: Es kann zu einem verstark-
ten Auftreten von UAW kommen.

Therapie: Der Patient sollte beobachtet und
gef. unterstiitzend behandelt werden. Es ist
nicht bekannt, ob die Durchfithrung einer
Hamo- oder Peritonealdialyse hilfreich sein
kann.

Hinweis: In klinischen Studien wurden Ein-
zeldosen bis zu 1200 mg und Tagesdosen
bis zu 1800 mg Abacavir an Patienten verab-
reicht. Im Vergleich zu den nach normaler

Arzneimittel - Information und Beratung
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Dosierung berichteten UAW wurden keine zu-
sitzlichen Symptome berichtet.
Akute Toxizitat: LDsg p.o.
(Ratte)

LDs t. d. >2000 mg/kg (Kaninchen)

>2000 mg/kg

Aufbewahrung/Haltbarkeit
Filmtabletten und Losung:

Nicht tiber 30 °C lagern

Dauer der Haltbarkeit 2-3 Jahre

Die Losung ist nach Anbruch iiber 2 Monate
verwendbar.

Handelspraparate

Originalpraparat: Ziagen

Generika (Bsp.): Keine am Markt
Kombinationspraparate (Bsp.): Abacavir +
Lamivudin (Abacavir/Lamivudin Hormo-
san, Abacavir/Lamivudin Mylan, Abacavir/
Lamivudin Teva, Kivexa)

Abacavir + Dolutegravir + Lamivudin (Trium-

eq)

Bewertung

e Abacavir ist ein Adenosinanalogon zur Thera-
pie von HIV-1- und HIV-2-Infektionen.

e Nucleosidische Reverse-Transkriptase-Inhibi-
toren wie Abacavir sind jedoch gegen bereits
inkorporierte Viren unwirksam.

e Abacavir ist vergleichbar gut wirksam wie das
Nucleosidanalogon Indinavir und wird meist
in Kombination mit den Nucleosidanaloga La-
mivudin und Zidovudin eingesetzt.

e |m Gegensatz zu nicht-nucleosidischen Re-
verse-Transkriptase-Inhibitoren wie z.B. Efa-
virenz bedirfen Nucleosidanaloga einer Ak-
tivierung durch intrazelluldre Phosphorylie-
rung.

e Nucleosidanaloga wie Abacavir wirken mit
Nicht-Nucleosiden synergistisch.

e In seltenen Féllen kann Abacavir lebens-
bedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktionen
auslésen.

e Abacavir verursacht seltener Knochenmarks-
depressionen als Zidovudin und ebenfalls sel-
tener periphere Neuropathien und Laktatazi-
dose als Didanosin und Stavudin.

e Lamivudin und Emtricitabin sind bei vergleich-
barer Wirksamkeit besser vertraglich als Aba-
cavir.

e Eine Dreifachkombination aus Abacavir und
anderen Nucleosidanaloga sollte nur bei be-
stehender Kontraindikation fur die Behand-
lung mit Nicht-Nucleosiden oder Protease-
inhibitoren eingesetzt werden.

Informationsquellen
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DRUGDEX® System. Truven Health Analytics.
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neimittel in der Schwangerschaft und Stillzeit.
9. Aufl.,, Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft
Stuttgart, 2021
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B, Ruth P. Mutschler Arzneimittelwirkun-
gen. 11. Aufl., Wissenschaftliche Verlagsgesell-
schaft, Stuttgart 2020

Martindale: The Complete Drug Reference. S.
Sweetman (Hrsg.) iiber Truven Health Analyt-
ics (Zugegriffen 08.03.2025)

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

TOXNET (Toxicology Data Network), ChemID-
plus Advanced, NIH, U.S. National Library of
Medicine (Zugegriffen 08.03.2025)
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EU-Zulassungen). Rote Liste® Service GmbH,
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Aluminium-Magnesium-Silikat

Status (OTC)
1 T
3
Mo o b5 TN Mg
O O® 3
@o/Sl\
Aluminum; Magnesium; Silicate (IUPAC) DDD-Erw.: 4 g peroral
In Handelspriparaten als Aluminium- DDD-Kdr.: Noch nicht festgelegt
Magnesium-Silikat (1:2:3)(1388)
Pharmakodynamik

Einordnung Aluminium-Magnesium-Silicat  wirkt im
Antazidum Gastrointestinaltrakt adsorptiv und sdurebin-
ATC: AO2ADO5 dend. Eine Einzeldosis von 500 mg bewirkt
A02AA05 eine Neutralisierung von etwa 50 mmol Salz-
A01AB39 sdure. Dies entspricht ungefihr der durch-

Abgabehinweise: Aluminium-Magnesium-Silikat

Beratung: Falls die Sdurebeschwerden erstmalig
oder in sehr starker Form auftreten, sollte zur
Sicherheit zunachst ein Arzt aufgesucht werden,
bevor eine Behandlung eingeleitet wird.

Dosierung: Mehrmals taglich 500 mg 1 bis
2 Stunden nach den Mahlzeiten und/oder vor
dem Schlafengehen

Anwendung: Kautabletten: Zum Zerkauen oder
Lutschen, ggf. mit etwas FlUssigkeit schlucken
Suspension: Zur peroralen Einnahme, unverdinnt
oder in etwas Wasser oder Milch eingertihrt

Besondere Handhabung: Die Suspensionsbeu-
tel sind vor Gebrauch durchzukneten.

Anwendungsdauer: Ohne arztlichen Rat nicht
langer als 2 Wochen anwenden

Wichtige Wechselwirkungen: Ketoconazol,
Atazanavir, Delavirdin, Gefitinib: Wegen des
durch Aluminium-Magnesium-Silikat erhdhten
Magen-pH-Wertes kénnen Resorption und damit
Bioverfuigbarkeit und Wirkung dieser Substanzen
reduziert sein;

Gleichzeitig peroral verabreichte Arzneimittel

(z. B. Bisphosphonate, Chinolonderivate wie Ci-
profloxacin, Ofloxacin und Norfloxacin, Eisensalze
oder Tetracycline): Durch Adsorption oder Kom-
plexbildung ist die gastrointestinale Resorption
dieser Substanzen mitunter eingeschrankt.

Generell ist ein 2-stindiger Einnahmeabstand zu
empfehlen.

Interaktion mit Nahrung: Die Einnahme mit
saurehaltigen Getranken wie Obstsaft oder Wein
sollte vermieden werden, da dies zu einer uner-
winschten Steigerung der Aluminiumaufnahme
aus dem Darm fihren kann.

Wichtige UAW: Weiche Stihle, Obstipation,
Blahungen, Vollegefihl, Einlagerung von Alu-
minium in das Nerven- und Knochengewebe,
Phosphatverarmung, Bildung von Silikatsteinen in
der Niere oder Harnblase, Darmverschlisse

Fragen an den Patienten: Nehmen Sie derzeit
weitere Arzneimittel ein, z. B. Antibiotika oder
Antimykotika? (s. Wechselwirkungen)

Leiden Sie unter einer eingeschrankten Nieren-
funktion? (s. Warnhinweise)

Warnhinweise: Bei Patienten mit schwerer Nie-
reninsuffizienz sollte auch bei nur kurzfristigem
Gebrauch eine regelmaBige Kontrolle der Alumi-
nium-Serumspiegel erfolgen. Eine schwere Nie-
reninsuffizienz kann ebenso zu einer Hyperma-
gnesiamie flhren. Bei Patienten mit Ulcus duode-
ni oder ventriculi wird zundchst eine Bestimmung
des Helicobacter-pylori-Status empfohlen.

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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schnittlich pro Stunde sezernierten Sdure-
menge. Eine Bindung von Gallensduren fin-
det offenbar ebenfalls statt. Bei durch Hy-
peraziditat verursachten Beschwerden kann
so eine Linderung der Schmerzsymptoma-
tik und eine Begiinstigung der Heilung von
gastrointestinalen Ulzera erreicht werden.

Pharmakokinetik:
Aluminium-Magnesium-Silikat

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

Bioverfiigbarkeit: Nach peroraler Gabe wer-
den Magnesium- und Aluminiumionen intra-
gastral freigesetzt, ein Teil des Aluminiums
und Magnesiums wird resorbiert. Es kann vor-
iibergehend zu erhohten Aluminium-Kon-
zentrationen im Serum kommen, die sich je-
doch 3 bis 4 Tage nach Absetzen wieder nor-
malisieren.

Verteilung: Bei langfristiger Einnahme hoher
Dosen oder bei Niereninsuffizienz besteht die
Gefahr einer Einlagerung von Aluminium, vor
allem im Nerven- und Knochengewebe. Mag-
nesium hat eine Plasmaproteinbindung von
30%. Meist treten keine erhohten Magne-
sium-Serumspiegel auf.

Metabolismus: Aluminiumionen bilden im
Darm Salze mit Phosphaten, Carbonaten und
Fettsduren.

Exkretion: Die im Darm gebildeten Salze ge-
hen als unlosliche basische Carbonate oder
als Oxide in die Fazes Uber. Resorbierte
Magnesium- und Aluminiumionen werden
hauptsdchlich mit dem Urin ausgeschieden.
Bei Niereninsuffizienz und bei langfristiger
Einnahme hoher Dosen kann dieser Prozess
verlangsamt sein.

Anwendungsgebiete
e Zur Verminderung der intragastrischen
Salzsdurekonzentration bei Hyperaziditat

und deren Folgen wie Sodbrennen, Gas-
tritis und dyspeptischen Beschwerden

e Stressulkusprophylaxe

e Unterstiitzende Therapie bei Ulcus ventri-
culi und duodeni sowie bei Refluxésopha-
gitis

Darreichungsform/Anwendung
Kautabletten: Zum Zerkauen oder Lutschen,
ggf. mit etwas Fliissigkeit schlucken
Suspension: Zur peroralen Einnahme, unver-
diinnt oder in etwas Wasser oder Milch einge-
rithrt

Die Suspensionsbeutel sind vor Gebrauch
durchzukneten.

Dauer der Anwendung

Falls die Beschwerden unter der Behandlung
nicht spdtestens innerhalb von 2 Wochen ab-
geklungen sind, sollte ein Arzt konsultiert
werden.

Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen Aluminium-
Magnesium-Silikat

e Hypophosphatimie

e Gastrointestinale Stenosen

Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen
Siehe Tabelle UAW

Warnhinweise

e Erhohte Aluminiumspiegel sind mit dem
Auftreten neurologischer Beschwerden
assoziert. Daher sollte bei Patienten
mit schwerer Niereninsuffizienz (Krea-
tinin-Clearance weniger als 30 ml/min),
selbst bei nur kurzfristigem Gebrauch,
eine regelmiflige Kontrolle der Alumi-
nium-Serumspiegel erfolgen. Dieser sollte
40 ng/ml nicht tiberschreiten. Bei dauer-
hafter Anwendung sind halbjéhrliche Un-
tersuchungen zur moglichen Anreiche-
rung von Aluminium im Nervensystem
und den Knochen sinnvoll.

e Eine schwere Niereninsuffizienz kann ei-
ne Hypermagnesiamie auslosen.

e Die langfristige Einnahme von Alumi-
nium-Magnesium-Silikat kann wegen ver-
ringerter Phosphatresorption zur Ausbil-
dung einer Osteomalazie fithren

Stand: Mai 2025
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Therapieregime: Aluminium-Magnesium-Silikat

Saurebeschwerden (Perorale Applikation)

Bei Bedarf kann die Einnahme von jeweils 500 mg Aluminium-Magnesium-Silikat mehrmals taglich
erfolgen, vorzugsweise 1 bis 2 Stunden nach den Mahlzeiten und vor dem Schlafengehen.

UAW: Aluminium-Magnesium-Silikat

UAW nach peroraler Applikation

Harnblase gerechnet werden.
Obstipation, Bldhungen und Véllegefiihl moglich.

beobachtet.

Bei Niereninsuffizienz und/oder langfristiger Einnahme kann es zur Einlagerung von Aluminium in das
Nerven- und Knochengewebe sowie zur Phosphatverarmung kommen.
Nach langerfristiger Anwendung muss ferner mit der Bildung von Silikatsteinen in der Niere oder

Beim Einsatz hoher Dosierungen sind gastrointestinale Beschwerden wie weiche Stuhle, aber auch

In Einzelfallen wurden bei Langzeittherapie mit Aluminiumionen-haltigen Antazida Darmverschlisse

e Bei Patienten mit Ulcus duodeni oder
ventriculi wird zunéchst eine Bestimmung
des Helicobacter-pylori-Status empfohlen.
Bei einem positiven Befund muss eine
geeignete Eradikationstherapie angestrebt
werden.

e Mutmaflliche Siurebeschwerden bei
Sauglingen und Kleinkindern sollten
nicht ohne drztliche Konsultation behan-
delt werden.

Wechselwirkungen

e Ketoconazol, Atazanavir, Delavirdin, Ge-
fitinib: Wegen des durch Aluminium-
Magnesium-Silikat erhéhten Magen-pH-
Wertes kann deren Resorption und damit
die Bioverfiigbarkeit und Wirkung dieser
Substanzen reduziert sein. Ein Einnahme-
abstand von mindestens 2 Stunden sollte
daher eingehalten werden.

e Gleichzeitig peroral verabreichte Arznei-
mittel (z.B. Bisphosphonate, Chinolon-
derivate wie Ciprofloxacin, Ofloxacin und
Norfloxacin, Eisensalze oder Tetracycli-
ne): Durch Adsorption an oder Komplex-
bildung mit Aluminium-Magnesium-Sili-
kat kann die gastrointestinale Resorpti-
on dieser Substanzen eingeschrankt sein.
Auch hier wird generell ein 2-stiindiger
Einnahmeabstand empfohlen.

Schwangerschaft/Stillzeit
Schwangerschaft: Im Tierversuch wurde
nachgewiesen, dass resorbierte Aluminium-

salze auch den Feten erreichen. Bei langer-
fristiger Anwendung besteht das Risiko einer
Neurotoxizitit. Eine kurzfristige Anwendung
von Aluminium-Magnesium-Silikat wihrend
der Schwangerschaft ist nach sorgfaltiger Nut-
zen/Risiko-Abwdgung dennoch vertretbar.
Stillzeit: Wahrend der Stillzeit ist die Einnah-
me von Aluminium-Magnesium-Silikat eben-
falls moglich. Zwar gehen Aluminiumverbin-
dungen in die Muttermilch iiber, ein Risiko
fir den Sdugling ist jedoch aufgrund der nur
sehr geringen aufgenommenen Mengen nicht
anzunehmen.

Uberdosierung/Anwendungsfehler
Symptome akut: Akute Vergiftungserschei-
nungen konnen in Form von gastrointestina-
len Symptomen wie Diarrthé oder Obstipa-
tion auftreten. Systemische Vergiftungen in-
folge einer Uberdosis mit Aluminium-Magne-
sium-Silikat sind unwahrscheinlich, da sich
der Wirkstoff oberhalb eines pH-Werts von 5
nicht mehr 16st.

Symptome chronisch: Erhohte Aluminium-
spiegel, ggf. mit neurologischen Symptomen
und Enzephalopathien

Therapie: Die Behandlung sollte unterstiit-
zend und symptomorientiert erfolgen.

Akute Toxizitat: Keine Daten verfiigbar

Aufbewahrung/Haltbarkeit
Vor Licht geschiitzt nicht Giber 25 °C lagern
Dauer der Haltbarkeit 3 Jahre

Arzneimittel - Information und Beratung
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Handelspraparate

Originalpraparat: Gelusil Lac, Gelusil Liquid
Generika (Bsp.): Keine am Markt
Kombinationspraparate (Bsp.):

Keine am Markt

Bewertung

e Das Antazidum Aluminium-Magnesium-Sili-
kat wird zur symptomatischen Behandlung
akuter, durch Hyperaziditat verursachter Be-
schwerden verwendet.

e Die Wirkung von Aluminium-Magnesium-Sili-
kat entspricht einer kombinierten Anwen-
dung von Aluminium- und Magnesiumhydro-
xid.

e Der Wirkstoff hat keine Vorteile im Vergleich
zu anderen Aluminium- oder Magnesiumver-
bindungen.

e Bei der Behandlung von Ulcus ventriculi oder
duodeni sowie bei Refluxésophagitis sind Pro-
tonenpumpenhemmer und H-Antagonisten
dem Aluminium-Magnesium-Silikat hinsicht-
lich der Wirksamkeit (berlegen.

e Bei begleitenden Helicobacter-pylori-Infektio-
nen ist anstelle einer Behandlung mit einem
Antazidum eine Eradikationstherapie mit An-
tibiotika und Protonenpumpenblockern indi-
ziert.
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