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In Handelspriparaten als Acoramidis-Hy-
drochlorid

Einordnung

Transthyretin (TTR)-Stabilisator, Therapeu-
tikum bei Kardiomyopathie aufgrund ei-
ner Wildtyp- oder hereditiren Transthyretin-
Amyloidose

ATC: CO1EB25

DDD-Erw.: Noch nicht festgelegt

DDD-Kdr.: Noch nicht festgelegt

Pharmakodynamik

Das korpereigene Protein Transthyretin wird
in der Leber und im Plexus choroideus gebil-

Abgabehinweise: Acoramidis

Status (Rx)

det und ist fur den Transport des Schilddrii-
senhormons Thyroxin verantwortlich. Eben-
so fungiert es als Tragerprotein fiir das Reti-
nol-bindende Protein 4, welches seinerseits
Retinol (Vitamin A) im Blut transportiert.
Bei Patienten mit hereditdrer Transthyretin
(TTR)-vermittelter Amyloidose liegt das Tetra-
mer TTR aufgrund einer autosomal-dominant
vererbten Einzelnukleotid-Mutation der ko-
dierenden Gene in instabiler Form mit ver-
dnderter Proteinfaltung vor. Die somit mo-
difizierten TTR-Proteine zerfallen verstarkt in
Monomere und bilden irreversible Ablage-
rungen im Nervensystem, Herzen, Gastro-
intestinaltrakt, Knochenmark sowie in den
Augen, Nieren und der Schilddriise. Hier-
aus leiten sich in fortgeschrittenen Stadi-
en Polyneuropathien mit Lihmungen und
Krampfen, Kardiomyopathien bis zum Herz-
versagen, schwere Verdauungsstérungen und
andere Symptome wie Sehstorungen, Nie-
renfunktionsstorungen und Demenz ab. Die
Erkrankung fiithrt innerhalb eines Zeitraums
von 2,5 bis 15 Jahren nach Symptombeginn

Beratung: Bei der Acoramidis-Behandlung von
Personen mit vorbestehender Gicht oder Leberin-
suffizienz ist Vorsicht geboten.

Dosierung: Zweimal taglich 712 mg

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

Besondere Handhabung: Die Applikation kann
unabhangig von den Mahlzeiten erfolgen.

Anwendungsdauer: Wird vom Arzt bestimmt

Wichtige Wechselwirkungen: CYP2C8- oder
CYP2C9-Substrate (z. B. Buprenorphin oder Pa-
clitaxel bzw. Phenytoin und Vitamin-K-Antago-
nisten): In vitro hemmt Acoramidis die Biotrans-
formationsenzyme CYP2C8 und CYP2C9. Bei
gleichzeitiger Anwendung von entsprechenden
Substraten mit geringer therapeutischer Breite
ist daher bis zur Kldrung der klinischen Relevanz
dieses Sachverhalts zunachst Vorsicht geboten.

Interaktion mit Nahrung: Nicht bekannt

Wichtige UAW: Diarrh¢, Gicht

Fragen an den Patienten: Nehmen Sie derzeit
einen Gerinnungshemmer oder ein Antiepilepti-
kum ein? (siehe Wechselwirkungen)

Leiden Sie unter sehr schwerer Herzschwache?
(siehe Warnhinweise)

Warnhinweise: Insbesondere im ersten Thera-
piemonat mit Acoramidis muss mit einer Abnah-
me der glomerularen Filtrationsrate und einem
entsprechenden Anstieg des Serumkreatinin-
Werts gerechnet werden. Diese Veranderung

der Nierenfunktion ist allerdings offenbar nicht
progredient und mit keiner Nierenschadigung
verbunden. Nach Abbruch der Behandlung erho-
len sich die Werte vollstandig, so dass von einem
renalen hamodynamischen Effekt auszugehen ist.
Fur den Einsatz von Acoramidis bei Patienten mit
schwerer Herzinsuffizienz der New-York-Heart-
Association (NYHA)-Klasse IV liegen derzeit keine
Wirksamkeitsdaten vor.

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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zum Tod. Bei der deutlich langsamer fort-
schreitenden Wildtyp-TTR-Amyloidose liegt
im Gegensatz zur hereditiren Form keine Mu-
tation des Tranthyretin-Gens zugrunde. Ahn-
lich wie bei Patienten mit hereditirer Erkran-
kungsform kommt hier moglicherweise al-
tersbedingt zum Transthyretin-Zerfall und zur
Bildung von fehlerhaft gefalteten Monome-
ren, die sich bei den Betroffenen insbeson-
dere im Herzmuskel ablagern und zu des-
sen Versteifung und einer reduzierten Pump-
leistung fithren. Der Wirkstoff Acoramidis ist
ein selektiver TTR-Stabilisator und fiir die Be-
handlung von Patienten mit Kardiomyopa-
thien aufgrund einer Transthyretin-Amyloid-
ose vorgesehen. Die Substanz bindet an die
Thyroxin-Bindestelle von Transthyretin und
verlangsamt die Dissoziation des Tetramers
in Monomere. Unter Acoramidis wurde so-
wohl beim Wildtyp als auch bei allen getes-
teten amyloidogenen Genotypvarianten eine
anhaltende und mit mehr als 90 % eine nahe-
zu vollstindige Transthyretin-Stabilisierung
beobachtet. Als Folge kann eine verringerte
Ablagerung von Amyloid-Plaques im Herz-
gewebe erreicht und somit die kardiovasku-
lare Erkrankungssymptomatik verbessert wer-
den.

Pharmakokinetik: Acoramidis

PB [%] 96,4

BV [%] 75-80

HWZ [h] | 27

tmax [D] 1

WE [h] k.A.

WD [h] k.A.

E Glucuronsaure-Konjugation,
Exkretion hauptsachlich renal

Bioverfiigbarkeit: Nach peroraler Gabe tre-
ten bereits innerhalb von einer Stunde maxi-
male Plasmakonzentrationen auf. Die Biover-
fugbarkeit von Acoramidis liegt bei mindes-
tens 75 bis 80 %. Eine gleichzeitige Aufnah-
me von Nahrung beeinflusst die Resorption
nicht. Der Steady-State wird nach etwa zehn
Tagen erreicht.

Verteilung: Die Plasmaproteinbindung von
Acoramidis betragt 96,4 %, sie erfolgt priméar

an TTR. Das Verteilungsvolumen wurde mit
9,3 1/kg ermittelt.

Metabolismus: Die Biotransformation findet
iiberwiegend durch Konjugation mit Gluc-
uronsdure statt. Als Hauptmetabolit entsteht
das Acoramidis-B-D-Glucuronid, mit einer et-
wa dreifach geringeren pharmakologischen
Aktivitdt als die Muttersubstanz.

Exkretion: Etwa 68 % einer peroralen Einzel-
dosis erscheinen iiberwiegend in Form von
Metaboliten im Urin. Ungefahr 34 % werden
in den Fizes wiedergefunden, hauptsichlich
als unverdndertes Acoramidis. Die termina-
le Eliminationshalbwertszeit liegt im Bereich
von 27 Stunden.

Einfluss auf Enzymsysteme: In vitro hemmt
Acoramidis die Biotransformationsenzyme
CYP2C8 und CYP2C9.

Anwendungsgebiete

Behandlung der Wildtyp- oder hereditiren
Transthyretin-Amyloidose bei erwachsenen
Patienten mit Kardiomyopathie (ATTR-CM)

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

Die Applikation kann unabhingig von den
Mahlzeiten erfolgen.

Dauer der Anwendung
Wird vom Arzt bestimmt

Normalerweise handelt es sich um eine
Langzeittherapie.

Gegenanzeigen
o Uberempfindlichkeit gegen Acoramidis

Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen
Siehe Tabelle UAW

Warnhinweise

e Insbesondere im ersten Therapiemonat
mit Acoramidis muss mit einer Abnahme
der glomeruldren Filtrationsrate und ei-
nem entsprechenden Anstieg des Serum-
kreatinin-Werts gerechnet werden. Diese
Veranderung der Nierenfunktion ist al-
lerdings offenbar nicht progredient und
mit keiner Nierenschiadigung verbunden.
Nach Abbruch der Behandlung erholen
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Therapieregime: Acoramidis

Transthyretin-Amyloidose (Perorale Applikation)

Zweimal taglich 712 mg

nachsten geplanten Zeitpunkt fortzusetzen.

Leberinsuffizienz derzeit nicht empfohlen.

relevanter klinischer Nutzen.

Bei vergessener Applikation sollte keine doppelte Menge angewendet werden. Die Einnahme ist zum

Altere Patienten ab 65 Jahren benétigen keine Dosisanpassung.

Bei Nierenfunktionsstérungen ist keine Dosisreduktion erforderlich, allerdings sind die Daten zur
Anwendung von Acoramidis bei Patienten mit schwerer oder terminaler Niereninsuffizienz nur begrenzt
bzw. fehlen ganz. Daher ist bei diesen Personenkreisen Vorsicht geboten.

Aufgrund bislang ebenfalls fehlender Erfahrungen wird die Behandlung von Patienten mit

Flr das beanspruchte Anwendungsgebiet besteht fiir Acoramidis bei Kindern und Jugendlichen kein

UAW: Acoramidis

Haufigkeit Art

>10% Diarrho, Gicht

>1%<10% Nicht berichtet

>20,1% <1% Nicht berichtet

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

<0,01 % Nicht berichtet

sich die Werte vollstindig, so dass von
einem renalen himodynamischen Effekt
auszugehen ist.

e Fiir den Einsatz von Acoramidis bei Pa-
tienten mit schwerer Herzinsuffizienz der
New-York-Heart-Association ~ (NYHA)-
Klasse IV liegen derzeit keine Wirksam-
keitsdaten vor.

Wechselwirkungen
e CYP2C8- oder CYP2C9-Substrate (z.B.
Buprenorphin oder Paclitaxel bzw. Phe-
nytoin und Vitamin-K-Antagonisten): In
vitro hemmt Acoramidis die Biotransfor-
mationsenzyme CYP2C8 und CYP2C9.
Bei gleichzeitiger Anwendung von ent-
sprechenden Substraten mit geringer the-
rapeutischer Breite ist daher bis zur Kla-
rung der klinischen Relevanz dieses Sach-
verhalts zunichst Vorsicht geboten.
Interaktionen mit Substraten von Organo-
Anion-Transportern (OAT) und Breast Cancer
Resistance Protein (BCRP) sind offenbar nicht
Zu erwarten.
Trotz der stark pH-abhdngigen Loslichkeit
von Acoramidis waren in klinischen Studi-

en mit Patienten unter Antazida keine Unter-
schiede beziiglich der Acoramidis-Bioverfiig-
barkeit und der erreichten TTR-Stabilisierung
feststellbar.

Der Wirkstoff verringert mitunter die Se-
rumkonzentrationen an freiem Thyroxin, al-
lerdings ohne Beeinflussung des Thyreotro-
pin-Werts und der Schilddriisenfunktion

Schwangerschaft/Stillzeit
Schwangerschaft: Aufgrund bisher fehlender
Erfahrungen sollte die Anwendung von Acor-
amidis wihrend der Schwangerschaft und bei
nicht verhiitenden Frauen im gebidrfihigen
Alter unterbleiben. Tierexperimentelle Studi-
en haben Entwicklungstoxizitat gezeigt.
Stillzeit: Es ist nicht bekannt ob Acoramidis
oder seine Metaboliten in die Muttermilch
tibergehen, daher kann ein Risiko fiir den ge-
stillten Sdugling derzeit nicht ausgeschlossen
werden.

Uberdosierung/Anwendungsfehler
Symptome akut: In erster Linie muss mit ver-
starkten UAW gerechnet werden.

Arzneimittel - Information und Beratung
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Therapie: Die Behandlung erfolgt resorpti-
onsverhindernd und symptomorientiert.
Hinweis: Eine toxische Grenzdosis wurde bis-
lang nicht ermittelt.

Akute Toxizitat: Keine Daten verfiigbar

Aufbewahrung/Haltbarkeit
Keine besonderen Anforderungen
Dauer der Haltbarkeit 30 Monate

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

Bewertung

e Der selektive Transthyretin (TTR)-Stabilisator
Acoramidis ist fir Erwachsene vorgesehen,
die unter einer Kardiomyopathie aufgrund ei-
ner Wildtyp- oder hereditdren Transthyretin-
Amyloidose leiden.

e Genau wie der weitere, bereits seit einigen
Jahren fur dieselbe Indikation zugelassene
TTR-Stabilisator Tatamidis erhéht Acoramidis
die Stabilitdt des Transthyretin-Tetramers, so
dass die Dissoziation in die Kardiomyopathie-
auslésenden Monomere unterbleibt und der
amyloidogene Prozess autfgehalten werden
kann.

e In der zulassungsrelevanten Studie wurde
durch Acoramidis gegeniber der Placebo-
Gabe ein signifikanter Benefit hinsichtlich der
Sterblichkeit und der Haufigkeit von Kranken-
hauseinweisungen erreicht.

e Fine tragfahige Einschitzung, welchem der
beiden Transthyretin-Stabilisatoren ein Vorteil
einzurdumen ist, wdre in direkt vergleichen-
den Untersuchungen zu kléren.

e Anders als Acoramidis muss Tafamidis nur
einmal taglich eingenommen werden und ist
zusétzlich fur die Behandlung von Transthy-
retin-Amyloidosen zugelassen, die in erster
Linie mit symptomatischen Polyneuropathien
einhergehen. Bei diesen Patienten entstehen
die Amyloid-Ablagerungen im Nervensystem.
Ob auch Acoramidis diese Indikationserweite-
rung erhélt ist derzeit fraglich, eine entspre-
chende klinische Studie wurde zuriickgezo-
gen.

e Die monatlichen Therapiekosten fir Acorami-
dis liegen bei etwa 6000 Euro.

Informationsquellen

Amtliche Fassung des ATC-Index mit DDD-Anga-
ben fir Deutschland, Bundesministerium fiir
Gesundheit, Deutsches Institut fiur Medizini-
sche Dokumentation und Information, 2025

Bayer Vital GmbH. Fachinformation Beyonttra.
FachInfoService - Fachinformationsverzeich-
nis Deutschland (einschliefllich EU-Zulassun-
gen). Rote Liste® Service GmbH, Stand Februar
2025

DRUGDEX® System. Truven Health Analytics.
Acoramidis (Zugegriffen 31.05.2025)

Martindale: The Complete Drug Reference. S.
Sweetman (Hrsg.) iiber Truven Health Analyt-
ics (Zugegriffen 31.05.2025)

Monika Neubeck
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N,N-Dimethyl-2-{5-[(1-pyrrolidinylsul=
fonyl)methyl]-1H-indol-3-yl }ethanamin
(IUPAC)

In  Handelspriparaten als Almotrip-
tan|rac-(2R)-2-hydroxy-butandioat]
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Einordnung

Selektiver 5-HT-Rezeptor-Agonist, Migrdne-
therapeutikum

ATC: N02CCO05

DDD-Erw.: 12,5 mg peroral

DDD-Kdr.: Noch nicht festgelegt
OTC/Rx-Ausnahme: Ausgenommen zur aku-
ten Behandlung der Kopfschmerzphase bei
Migraneanfillen mit und ohne Aura bei Er-
wachsenen zwischen 18 und 65 Jahren, nach
der Erstdiagnose einer Migrine durch einen
Arzt, in festen Zubereitungen zur oralen An-
wendung in Konzentrationen von 12,5 mg je
abgeteilter Form und in einer Gesamtmenge
von 25 mg je Packung.

Pharmakodynamik

Almotriptan ist ein selektiver Agonist an
5-HT;p/1p-Rezeptoren zur Behandlung eines
akuten Migraneanfalls. Seine Wirkung beruht
auf einer Kontraktion von im Migrinean-
fall dilatierten Hirngefdfien und einer Hem-
mung der Neuropeptidfreisetzung aus akti-
vierten Trigeminusnervenendigungen.

Status (OTC, Rx)

Pharmakokinetik: Almotriptan

PB [%] 35

BV [%] 70

HWZ [h] | 3-4

tmax [h] 1-3

WE [h] 1-2

WD [h] k.A.

E Hepatische Biotransformation,

Exkretion hauptsachlich renal

Bioverfiigbarkeit: Nach peroraler Gabe wird
die Substanz gut resorbiert. Maximale Plas-
maspiegel treten innerhalb von 1 bis 3 Stun-
den auf. Die Bioverfugbarkeit betrigt 70 %.
Verteilung: Die Plasmaproteinbindung liegt
bei 35 %, das Verteilungsvolumen bei 2,6 bis
2,91/kg.

Metabolismus: Die Biotransformation erfolgt
hauptsichlich in der Leber. Man kennt bis-
her 6 pharmakologisch inaktive Metaboliten.
Die hauptsichlich beteiligten Enzyme sind
CYP3A4, CYP2D6 und Monoaminoxidase A.
Exkretion: Die renale Ausscheidung belduft
sich auf insgesamt 75 % der Dosis, 40 % in
unveranderter Form, 35 % als Metaboliten.
Insgesamt 13 % werden mit den Fizes aus-
geschieden, 5% in unverdanderter Form, 8 %
als Metaboliten. Die Eliminationshalbwerts-
zeit liegt bei 3 bis 4 Stunden.

Anwendungsgebiete
Akute Migrineanfille mit und ohne Aura

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

Die Applikation kann unabhingig von den
Mabhlzeiten stattfinden.

Dauer der Anwendung

Normalerweise handelt es sich um eine Ein-
zeleinnahme von maximal 2 Tabletten a
12,5 mg innerhalb von 24 Stunden.

Gegenanzeigen
o Uberempfindlichkeit gegen Almotriptan
e Prophylaxe eines Migraneanfalls

Arzneimittel - Information und Beratung
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Abgabehinweise: Almotriptan

Beratung: Almotriptan darf nur angewendet
werden, wenn das Vorliegen einer Migréane ein-
deutig durch einen Arzt diagnostiziert wurde.
Die Applikation von Almotriptan sollte méglichst
friih bei Beginn einer Migraneattacke erfolgen.
Eine prophylaktische Gabe ist allerdings zu unter-
lassen.

Falls ein Patient nicht auf die erste Dosis an-
spricht, sollte keine zweite Dosis fir denselben
Anfall eingenommen werden.

Wenn nach der Einnahme Symptome wie Brust-
schmerzen und Engegefiihle der Brust oder des
Halsbereichs auftreten, die als Anzeichen einer
ischamischen Herzkrankheit gedeutet werden
konnen, darf bis zur Klarung der Ursachen keine
weitere Dosis appliziert werden.

Dosierung: Einzeldosis: 12,5 mg
Tageshochstdosis: 25 mg

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

Besondere Handhabung: Die Applikation kann
unabhangig von den Mahlzeiten stattfinden.

Anwendungsdauer: Normalerweise handelt
es sich um eine Einzeleinnahme von maximal
2 Tabletten a 12,5 mg innerhalb von 24 Stunden.

Wichtige Wechselwirkungen: Mutterkornal-
kaloide (z. B. Ergotamin): Bei gleichzeitiger An-
wendung mit Almotriptan besteht die Gefahr
von Blutdruckanstiegen und Vasospasmen. In
schweren Fallen kann sich ein Myokardinfarkt
entwickeln. Fr den kombinierten Einsatz besteht
daher eine Kontraindikation;
Monoaminoxidase-(MAO-)Hemmer (z. B. Tranyl-
cypromin oder Selegilin), selektive Serotonin-Wie-
deraufnahmehemmer (z. B. Citalopram oder Fluo-
xetin) sowie Serotonin-Noradrenalin-Wiederauf-
nahmehemmer (z. B. Duloxetin oder Mirtazapin):
Zusammen mit Almotriptan besteht ein erhohtes
Risiko fur das Auftreten eines maglicherweise
lebensbedrohlichen Serotonin-Syndroms;

Johanniskraut-Praparate: Beim kombinierten Ein-
satz von Triptanen wie Almotriptan und Johannis-
kraut-Zubereitungen muss verstarkt mit UAW wie
voriibergehendem Blutdruckanstieg, sehr selten
auch mit einem Serotonin-Syndrom, gerechnet
werden.

Interaktion mit Nahrung: Nicht bekannt

Wichtige UAW: Schwindel, Somnolenz, Ubel-
keit, Kopfschmerzen

Fragen an den Patienten: Nehmen Sie derzeit
weitere Migrane-Medikamente oder Antidepres-
siva ein? (siehe Wechselwirkungen)

Leiden Sie unter Herz-Kreislauf-Stérungen? (siehe
Warnhinweise)

Warnhinweise: Durch die Einnahme von
5-HT1g/1p-Rezeptoragonisten wie Almotriptan
besteht ein gewisses Risiko fir zerebrovaskulare
Ereignisse wie Apoplexie oder tempordre ischami-
sche Attacken. Ebenso wurden sehr seltene Félle
von Spasmen der HerzkranzgefaBe und Myo-
kardinfarkte beobachtet. Die Anwendung von
Almotriptan darf deshalb nicht ohne vorherige
Untersuchung auf eine mogliche Pradisposition
fur diese Ereignisse, wie z. B. eine koronare Herz-
krankheit, stattfinden. Bei der Behandlung von
Patienten mit schwer kontrollierbarer Hyperto-
nie, Hypercholesteroldamie, Adipositas, Diabetes
mellitus, familiarer Vorbelastung mit Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen oder von Rauchern, Frauen
nach der Menopause sowie von Mannern Uber
40 Jahren ist besondere Vorsicht geboten. Patien-
ten mit Nieren- oder leichter bis mittelschwerer
Leberinsuffizienz sollten nur unter besonderer
Uberwachung hinsichtlich méglicher UAW mit
Almotriptan behandelt werden. Bei Migranean-
fallen kann es zu Schlafrigkeit und Sehstérungen
kommen. Zur Sicherheit ist daher auch unter Al-
motriptan-Einnahme bei der Teilnahme am Stra-
Benverkehr oder beim Bedienen von Maschinen
Vorsicht geboten.

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.

e Vorausgegangener Myokardinfarkt, ischa-
mische Herzkrankheit, koronare Vaso-
spasmen (Prinzmetal-Angina) oder peri-
phere vaskulire Erkrankungen

e Vorausgegangener Schlaganfall oder vor-
iibergehende ischdmische Attacken

e Mittelschwerer bis schwerer Bluthoch-
druck und leichter unkontrollierter Blut-
hochdruck

e Schwere Leberfunktionsstorung

e Gleichzeitige Einnahme von Ergotamin-
oder Ergotaminderivat-haltigen Arznei-
mitteln und anderen 5-HT;p/1p-Rezeptor-
agonisten wie Sumatriptan oder Naratrip-
tan

Stand: November 2025
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Therapieregime: Almotriptan

Akute Migrane (Perorale Applikation)

1-mal 12,5 mg so frih wie moglich nach Einsetzen der Migranekopfschmerzen

Sicherheit und Wirksamkeit von Almotriptan bei Anwendung wahrend der Auraphase, vor Eintritt der
Kopfschmerzphase der Migrane, sind allerdings nicht bestatigt worden.

Wenn die Symptome innerhalb von 2 bis 24 Stunden erneut auftreten kann eine zweite Dosis
eingenommen werden. Die empfohlene Hochstdosis betragt zwei Gaben innerhalb von 24 Stunden.

Die Anwendung bei Patienten Gber 65 Jahren wird nicht empfohlen.
Bei Patienten mit schwerer Niereninsuffizenz liegt die Maximaldosis innerhalb von 24 Stunden bei
12,5mg.

Sicherheit und Wirksamkeit von Almotriptan wurden bei Patienten mit Leberinsuffizienz sowie Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht geprift.

Unerwiinschte Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder von
Arzneimittelwirkungen Rauchern, Frauen nach der Menopause
Siehe Tabelle UAW sowie von Mannern {iber 40 Jahren ist

Warnhinweise

Almotriptan darf nur angewendet werden,
wenn das Vorliegen einer Migrane eindeu-
tig durch einen Arzt diagnostiziert wur-
de. Das Arzneimittel sollte nicht zur Be-
handlung von Basilarismigriane, hemiple-
gischer oder ophthalmoplegischer Migra-
ne verwendet werden.

Die Wirksamkeit einer zweiten Almotrip-
tan-Dosis fiir die Behandlung desselben
Anfalls, wenn eine erste Dosis wirkungs-
los blieb, wurde in kontrollierten Studien
nicht untersucht. Wenn daher ein Patient
nicht auf die erste Dosis anspricht, soll-
te keine zweite Dosis fiir denselben Anfall
eingenommen werden.

Durch die Einnahme von 5-HT;/;p-Re-
zeptoragonisten wie Almotriptan besteht
ein gewisses Risiko fiir zerebrovaskulire
Ereignisse wie Apoplexie oder tempora-
re ischdmische Attacken. Ebenso wurden
sehr seltene Fille von Spasmen der Herz-
kranzgefafle und Myokardinfarkte beob-
achtet. Die Anwendung von Almotriptan
darf deshalb nicht ohne vorherige Unter-
suchung auf eine mogliche Pradisposition
fiir diese Ereignisse, wie z. B. eine korona-
re Herzkrankheit, stattfinden.

Bei der Behandlung von Patienten mit
schwer kontrollierbarer Hypertonie, Hy-
percholesterolamie, Adipositas, Diabe-
tes mellitus, familidrer Vorbelastung mit

besondere Vorsicht geboten.

Falls nach der Einnahme von Almotriptan
Symptome wie Brustschmerzen und En-
gegefiihle der Brust oder des Halsbereichs
auftreten, die als Anzeichen einer ischi-
mischen Herzkrankheit gedeutet werden
konnen, darf bis zur Klirung der Ursa-
chen keine weitere Dosis eingenommen
werden.

Bei der Behandlung von Patienten mit
Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamide
ist wegen der Gefahr einer allergischen Re-
aktion erhohte Vorsicht ist geboten.
Patienten mit Nieren- oder leichter bis
mittelschwerer Leberinsuffizienz sollten
nur unter besonderer Uberwachung hin-
sichtlich moglicher UAW mit Almotriptan
behandelt werden.

Wie bei anderen Arzneimitteln zur Mi-
grdanebehandlung kann es bei tibermi-
fliger Anwendung von Almotriptan zu
chronischen, tiglich auftretenden Kopf-
schmerzen bzw. einer Verstirkung der
Kopfschmerzen kommen, die eventuell
ein Absetzen des Arzneimittels erfordern.
Bei einem entsprechenden Verdacht sollte
arztlicher Rat eingeholt werden.

Bei Migrianeanfillen konnen Schlifrigkeit
und Sehstorungen auftreten, UAW die al-
lerdings auch unter der Behandlung mit
Almotriptan beschrieben wurden. Zur Si-
cherheit ist daher auch unter der Medika-
tion bei der Teilnahme am Strafienverkehr

Arzneimittel - Information und Beratung
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UAW: Almotriptan

Haufigkeit Art

>10% Nicht berichtet

21%<10%

Miudigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel, Somnolenz

20,1%<1%

Skelett- und Brustschmerzen

Kopfschmerzen, Schwache, Parésthesien, Verdauungsstorungen, Diarrho,
Mundtrockenheit, Engegefthl im Hals, Herzklopfen, Tinnitus sowie Muskel-,

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

<0,01 %

Spasmen der HerzkranzgefaBe, Myokardinfarkte, Tachykardie

intestinale Ischamie

UAW ohne Angabe der Haufigkeit: Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich Angioddemen,
anaphylaktische Reaktionen, Krampfanfélle, visuelle Beeintrachtigungen, verschwommenes Sehen,

oder beim Bedienen von Maschinen Vor-
sicht geboten.

Wechselwirkungen

e Monoaminoxidase-(MAO-)Hemmer
(z.B. Tranylcypromin oder Selegilin), se-
lektive Serotonin-Wiederaufnahmehem-
mer (z.B. Citalopram oder Fluoxetin)
sowie  Serotonin-Noradrenalin-Wieder-
aufnahmehemmer (z.B. Duloxetin oder
Mirtazapin): Zusammen mit Almotriptan
kann es zu Schwiche, Koordinationssto-
rungen, verindertem mentalem Zustand,
autonomer Instabilitdt und neuromusku-
laren Storungen kommen. Zudem besteht
ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten eines
moglicherweise lebensbedrohlichen Se-
rotonin-Syndroms. Die kombinierte An-
wendung ist daher zu vermeiden. Es wird
zu einem Einnahmeabstand von mindes-
tens zwei Wochen geraten.

e Mutterkornalkaloide (z.B. Ergotamin):
Bei gleichzeitiger Anwendung mit Al-
motriptan besteht die Gefahr von Blut-
druckanstiegen und Vasospasmen. In
schweren Fillen kann es zu einem Myo-
kardinfarkt kommen. Fiir den kombinier-
ten Einsatz besteht daher eine Kontrain-
dikation. Es wird geraten, nach Anwen-
dung von Almotriptan einen zeitlichen
Abstand von mindestens 6 Stunden bis
zur Verabreichung von Ergotamin ein-
zuhalten. Umgekehrt sollten mindestens
24 Stunden nach Verabreichung eines Er-
gotamin-haltigen Arzneimittels vergehen,
bevor Almotriptan eingenommen wird.

e Johanniskraut-Praparate: Beim kombi-
nierten Einsatz von Triptanen wie Al-
motriptan und pflanzlichen Zubereitun-
gen, die Johanniskraut (Hypericum perfo-
ratum) enthalten, sind verstarkt UAW wie
voriibergehende Blutdruckanstiege mog-
lich, sehr selten auch Serotonin-Syndro-
me. Besonders gefihrdet sind hier dltere
Patienten.

Schwangerschaft/Stillzeit
Schwangerschaft: Bei der Anwendung von
Almotriptan wihrend der Schwangerschaft
ist Vorsicht geboten. Tierexperimentelle Stu-
dien ergaben keine Hinweise auf schadli-
che Wirkungen hinsichtlich Gestation, Ge-
burt oder postnatale Entwicklung. Die vorlie-
genden Daten zur Anwendung wihrend der
Schwangerschaft beim Menschen reichen je-
doch nicht fiir eine Risikobewertung aus. Bei
Applikation wihrend der Embryogenese wird
die Durchfithrung einer Ultraschalldiagnostik
zur Bestdtigung einer ungestorten morpholo-
gischen Entwicklung empfohlen.

Stillzeit: Zur Anwendung von Almotriptan
wihrend der Stillzeit liegen keine ausreichen-
den Erkenntnisse vor. Im Tierexperiment ge-
hen die Substanz und ihre Metaboliten in die
Milch tiber. Zur Sicherheit wird daher die An-
wendung besser erprobter Substanzen emp-
fohlen. Alternativ ist eine 24-stiindige Still-
pause angeraten.

Uberdosierung/Anwendungsfehler
Symptome akut: Es muss mit dem verstark-
ten Auftreten von UAW gerechnet werden.

Stand: November 2025
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Therapie: Die Behandlung erfolgt resorpti-
onsverhindernd und symptomorientiert. Die
Vitalfunktionen sollten {iber einen Zeitraum
von mindestens 12 Stunden bzw. wéihrend
der Dauer der Symptome itberwacht werden.
Hinweis: Nach Einnahme von 150 mg Al-
motriptan kam es zu Schlifrigkeit.

Akute Toxizitat: LDsg p. 0. 25976 mol/I (Rat-
te)

Aufbewahrung/Haltbarkeit
Keine besonderen Anforderungen
Dauer der Haltbarkeit 36 Monate

Handelspraparate

Originalpraparat: Almogran

Generika (Bsp.): Almotriptan Heumann bei
Migrdne, Dolortriptan bei Migrine
Kombinationspraparate (Bsp.):

Keine am Markt

Bewertung

e Almotriptan ist ein 5-HT;g/1p-Rezeptorago-
nist und wird zur Behandlung akuter Migra-
neattacken mit und ohne Aura verwendet.

e Triptane wie Almotriptan sind die am bes-
ten untersuchten Substanzen zur Behandlung
akuter Migréneattacken.

e Almotriptan ist hinsichtlich Wirkstérke und
Wirkungseintritt mindestens so gut wirksam
wie andere Triptane, verursacht aber vermut-
lich weniger UAW.

® Im Gegensatz zu Sumatriptan und Zolmitrip-
tan stehen derzeit fur Almotriptan keine Zu-
bereitungen zur subkutanen, nasalen oder
rektalen Applikation zur Verfligung.

e Im Vergleich zu anderen Triptanen hat Almo-
triptan eine gute perorale Bioverfiigbarkeit.

e Almotriptan ist nicht fur die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen erprobt. Die nasa-
len Zubereitungen von Sumatriptan und Zol-
mitriptan sind dagegen fir die Behandlung
von Jugendlichen (ber 12 Jahren zugelassen.

e Direkt vergleichende Untersuchungen mit
dem CGRP-Rezeptor-Antagonisten Rimege-
pant, der nicht nur zur Behandlung sondern
auch zur Prophylaxe von Migréneanfallen in-
diziert ist, liegen derzeit nicht vor.

e Triptane sind Mutterkornalkaloiden und An-
algetika hinsichtlich Wirksamkeit und UAW
Uberlegen.

e Triptane wie Almotriptan sollten nur einge-
setzt werden, wenn nicht-opioide Analgetika
unzureichend oder nicht reproduzierbar wir-
ken.

Informationsquellen

Amtliche Fassung des ATC-Index mit DDD-Anga-
ben fir Deutschland, Bundesministerium fiir
Gesundheit, Deutsches Institut fiur Medizini-
sche Dokumentation und Information, 2025

DRUGDEX® System. Truven Health Analytics.
Almotriptan (Zugegriffen 14.10.2025)

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

Geisslinger G, Gudermann T, Hinz B, Kannt
A, Ruth P. Mutschler Arzneimittelwirkun-
gen. 12. Aufl., Wissenschaftliche Verlagsgesell-
schaft, Stuttgart 2025

Heumann Pharma GmbH. Fachinformation
Almotriptan Heumann bei Migrdne. Fach-
InfoService - Fachinformationsverzeichnis
Deutschland (einschlief}lich EU-Zulassun-
gen). Rote Liste® Service GmbH, Stand August
2023

Martindale: The Complete Drug Reference. S.
Sweetman (Hrsg.) iiber Truven Health Analyt-
ics (Zugegriffen 14.10.2025)

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

Sarah Wessinger | Ute Schneiders |
Monika Neubeck
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3,5-Diamino-N-carbamimidoyl-6-chlor-
2-pyrazincarboxamid (IUPAC)

Abgabehinweise: Amilorid

Status (Rx)

In Handelspriparaten als Amiloridhydro-
chlorid (0651), Amiloridhydrochlorid-Di-
hydrat

Einordnung

Kaliumsparendes, nicht aldosteronabhdngi-
ges Diuretikum

ATC: C03DBO01

C03EA41 (Kombination mit Hydrochlorothi-
azid)

Beratung: Wahrend der Behandlung mit
Amilorid kann die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt sein. Dies gilt in
verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Do-
siserhohung und Praparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Falls Symptome einer Hyperkalidmie wie Brady-
kardie oder Muskelschwéche auftreten, sollte
umgehend ein Arzt aufgesucht werden.

Dosierung: Hypertonie: 2,5 bis 10 mg/d
Odeme: 5 bis 10 mg/d

Anwendung: Zur peroralen Einnahme mit aus-
reichend Flussigkeit, zusammen mit einer Mahl-
zeit

Besondere Handhabung: Die Applikation sollte
bei einmal taglicher Anwendung vorzugsweise
morgens erfolgen, um eine Stérung der Nacht-
ruhe zu vermeiden.

Anwendungsdauer: Wird vom Arzt bestimmt

Wichtige Wechselwirkungen: Substanzen, die
eine Hyperkalidmie beglinstigen kénnen (z. B.
ACE-Hemmer, ATq-Rezeptorblocker, andere Ka-
lium-sparende Diuretika, NSAID, Kalium-Prapa-
rate): Bei kombinierter Anwendung mit Amilorid
besteht die Gefahr einer Hyperkalidmie und somit
von Arrhythmien;

Antihypertensiva (z. B. ACE-Hemmer, ATq-Rezep-
torblocker, andere Diuretika, a- und p-Adreno-
zeptorblocker), Psychopharmaka, Barbiturate,
Vasodilatatoren: Die Substanzen verstarken die
blutdrucksenkende Wirkung von Amilorid;

Amilorid fuhrt eine Abschwéchung der antidiabe-
tischen Wirkung dieser Substanzen herbei;

Antidiabetika (z. B. Metformin oder Glibenclamid):

Herzglykoside: Der positiv inotrope Effekt von
Herzglykosiden kann durch Amilorid abge-
schwacht, der negativ dromotrope verstarkt wer-
den;

Chinidin oder Metformin: Diese Kationen kon-
kurrieren mit Amilorid um den renalen Kationen-
transporter und werden somit ebenso wie dieses
verzogert ausgeschieden.

Interaktion mit Nahrung: Eine gleichzeiti-
ge Nahrungsaufnahme verbessert die gastro-
intestinale Resorption von Amilorid.

Wichtige UAW: Hyperkalidmie, Uberempfind-
lichkeitsreaktionen, Sehstérungen

Fragen an den Patienten: Leiden Sie unter Dia-
betes mellitus? (siehe Wechselwirkungen und
Warnhinweise)

Waurde Ihr Elektrolythaushalt in letzter Zeit mogli-
cherweise durch starkes Schwitzen oder Durchfél-
le gestort? (siehe Warnhinweise)

Warnhinweise: Bei der Behandlung von Patien-
ten mit Hypotonie, zerebrovaskularen Durchblu-
tungsstérungen, koronarer Herzkrankheit sowie
bei Pradisposition fur eine respiratorische oder
metabolische Azidose sollte Amilorid nur mit Vor-
sicht eingesetzt werden. Unter Amilorid ist eine
regelméBige Uberwachung der Elektrolyt-, ins-
besondere der Kaliumspiegel, erforderlich. Bei
Patienten mit Diabetes mellitus sollten haufiger
regelmaBige Kontrollen des Blutzuckers erfolgen.
Bei Patienten mit Miktionsbeschwerden kann es
unter der Therapie mit Amilorid zu verstarkter
Restharnbildung kommen. Die Behandlung mit
dem Diuretikum darf nur dann erfolgen, wenn
ein freier Harnabfluss maglich ist. Anderenfalls
kann eine plotzlich einsetzende Harnflut zu einer
Harnsperre mit Uberdehnung der Blase fuhren.

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.
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CO3EA33 (Kombination mit Bendroflu-
methiazid)

CO03EB31 (Kombination mit Furosemid)
C07DA26 (Kombination mit Hydrochloro-
thiazid und Timolol)

DDD-Erw.: 10 mg peroral

DDD-Kdr.: Noch nicht festgelegt

Pharmakodynamik

Amilorid wird glomeruldr filtriert und proxi-
mal ins Tubuluslumen sezerniert. In seiner
kationischen Form hemmt es reversibel die
Riickresorption von Natrium durch die Na-
triumkanile im spétdistalen Tubulus und im
Sammelrohr. Zusdtzlich wird der Natrium-
Protonen-Austauscher blockiert, was jedoch
in therapeutischen Dosen vermutlich keine
bedeutende Rolle spielt. Amilorid vermindert
mittels dieser Mechanismen die renale Elimi-
nation von Kaliumionen und Protonen. Auch
Magnesiumionen werden vermindert ausge-
schieden. Die Ausscheidung von Natriumio-
nen dagegen wird gesteigert. Es besteht kein
kompetitiver Antagonismus zu Aldosteron!
Die diuretische Wirkung ist nur schwach aus-
geprigt. Der blutdrucksenkende bzw. anti-
O6dematose Effekt von Amilorid beruht nur in-
itial auf einer leichten Abnahme des Extrazel-
luldrvolumens. Im Therapieverlauf kommt es
zu einer Verminderung der Natriumkonzen-
tration in den Gefifiwéanden.

Pharmakokinetik: Amilorid

PB [%] 40

BV [%] 30-90

HWZ [h] | 6-9

tmax [N] | 3-4

WE [h] 2-3 (Diurese)

WD [h] 24 (Diurese)

E Praktisch keine Biotransformation,

Ausscheidung zu gleichen Teilen
renal und mit den Fazes

Bioverfiigbarkeit: Nach peroraler Gabe tre-
ten innerhalb von 3 bis 4 Stunden maximale
Plasmaspiegel auf. Die Bioverfugbarkeit liegt
zwischen 30 und 90 % und wird durch gleich-
zeitige Nahrungsaufnahme reduziert. Es be-
steht keine Korrelation zwischen Amilorid-

Plasmaspiegeln und dem therapeutischen Ef-
fekt.

Verteilung: Die Plasmaproteinbindung be-
trdgt 40%, das Verteilungsvolumen etwa
51/kg.

Metabolismus: Es findet praktisch keine Bio-
transformation statt.

Exkretion: Amilorid wird zu etwa gleichen
Teilen mit dem Urin und mit den Fizes ausge-
schieden. Zumindest der renal ausgeschiede-
ne Anteil ist komplett unverandert. Die Elimi-
nationshalbwertszeit betragt 6 bis 9 Stunden.
Bei Leber- oder Niereninsuffizienz kann die-
ser Wert stark erh6ht sein.

Anwendungsgebiete
e Arterielle Hypertonie
e Kardiale, hepatische und renale Odeme

Darreichungsform/Anwendung
Tablette: Zur peroralen Einnahme mit ausrei-
chend Fliissigkeit, zusammen mit einer Mahl-
zeit

Die Applikation sollte bei einmal tiglicher
Anwendung vorzugsweise morgens erfolgen,
um eine Storung der Nachtruhe zu vermei-
den.

Dauer der Anwendung
Wird vom Arzt bestimmt

Amilorid ist zur Kurzzeittherapie, z. B. bei
Odemen, oder zur Langzeitanwendung, z. B.
bei Hypertonie geeignet. Die Dauer der Be-
handlung richtet sich nach dem Therapieer-
folg.

Gegenanzeigen

¢ Uberempfindlichkeit gegen Amilorid

o (Iberempfindlichkeit gegen Sulfonamide
(Kreuzreaktion)

e Kreatinin-Clearance <30 ml/min

e Akute Glomerulonephritis

e Hyperkalidmie > 5,5 mmol/l

e Schwere Hyponatridmie

e Gicht

Unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen
Siehe Tabelle UAW

Warnhinweise
e Bei der Behandlung von Patienten mit
Hypotonie, zerebrovaskuliaren Durchblu-

Stand: November 2025
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Therapieregime: Amilorid

Arterielle Hypertonie oder Odeme (Perorale Applikation)

Einzeldosis Initialdosis Erhaltungsdosis TMD
Erwachsene und 2,5-10mg Hypertonie: Hypertonie: 20mg
Jugendliche 2,5-10mg/d 2,5-10mg/d
>50kg KG Odeme: 5-10mg/d | Odeme: 5-10 mg/d
Altere Dosierung entsprechend , Erwachsene” (keine Dosisanpassung notwendig)

Nierenkranke

Bei schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min) ist Amilorid
kontraindiziert.

Leberkranke

Keine Einschrankung bekannt

werden.

Die Erhaltungsdosis kann als Einzeldosis morgens oder in 2 Einzelgaben morgens und mittags gegeben

Zur Behandlung von Kindern unter 50 kg Kérpergewicht liegen keine Erfahrungen vor.

UAW: Amilorid

Haufigkeit

Art

=10%

Nicht berichtet

>1%<10%

Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Diarrh®, Hautreaktionen, Juckreiz,
Schwindel, Kopfschmerzen, Asthenie, Husten, Dyspnoe, Hyperkaliamie,
Hyponatridmie, orthostatische Hypotension

20,1%<1%

Muskelkrampfe, abdominale Schmerzen, Flatulenz, Flush, Parasthesien,
Muskelschwache, Enzephalopathie, psychische Stérungen, Bradykardie,
Arrhythmien, Anstieg von Serum-Kreatinin und Blut-Stickstoff, Veranderungen der
Harnsdurekonzentration, Erhdhung der Leberfunktionsparameter

>0,01% <0,1%

Metabolische Azidose, verschwommenes Sehen, Obstipation, Mundtrockenheit,
Durst

<0,01 %

Urtikaria, Exantheme, Harnsteinbildung

tungsstorungen, koronarer Herzkrankheit
sowie bei Pradisposition fiir eine respira-
torische oder metabolische Azidose sollte
Amilorid nur mit Vorsicht eingesetzt wer-
den.

Unter Amilorid ist eine regelméfige Uber-
wachung der Elektrolyt-, insbesondere der
Kaliumspiegel, erforderlich. Dies gilt vor
allem bei Patienten mit stirkeren Fliissig-
keitsverlusten durch Erbrechen, Durchfall
oder intensives Schwitzen. Hypovoldmi-
en oder Dehydratationen sowie wesent-
liche Elektrolytstorungen miissen umge-
hend korrigiert werden. Ggf. ist ein vor-
uibergehendes Absetzen der Medikation
erforderlich.

Bei Patienten mit Diabetes mellitus soll-
ten hidufiger regelmiflige Kontrollen des

Blutzuckers erfolgen. Bei Bedarf ist eine
Anpassung der Antidiabetika-Dosis ange-
raten.

Amilorid muss drei Tage vor Durchfiih-
rung eines Glucose-Toleranztests bei Dia-
betikern abgesetzt werden.

Unter der Therapie mit Amilorid kann
es zu reversiblen Verdnderungen der Le-
berfunktionstests kommen. Eine Kontrol-
le der Transaminasen-Werte wird daher
empfohlen.

Bei Patienten mit Miktionsbeschwerden
kann es unter der Therapie mit Amilorid
zu verstdrkter Restharnbildung kommen.
Die Behandlung mit dem Diuretikum darf
nur dann erfolgen, wenn ein freier Harn-
abfluss moglich ist. Anderenfalls kann ei-
ne plotzlich einsetzende Harnflut zu ei-
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ner Harnsperre mit Uberdehnung der Bla-
se fiithren.

e Falls Symptome einer Hyperkalidmie wie
Bradykardie oder Muskelschwiche auftre-
ten, sollte umgehend ein Arzt aufgesucht
werden.

e Wihrend der Behandlung mit Amilorid
kann die Fihigkeit zur aktiven Teilnah-
me am Straflenverkehr oder zum Bedie-
nen von Maschinen beeintrachtigt sein.
Dies gilt in verstirktem Maf3e bei Behand-
lungsbeginn, Dosiserh6hung und Pripa-
ratewechsel sowie im Zusammenwirken
mit Alkohol.

Wechselwirkungen

e Substanzen, die eine Hyperkalidamie be-
glinstigen konnen (z.B. ACE-Hemmer,
AT -Rezeptorblocker, andere Kalium-spa-
rende Diuretika, Ciclosporin, NSAID, Ka-
lium-Prdparate): Bei kombinierter An-
wendung mit Amilorid besteht die Gefahr
einer Hyperkalidamie und somit von Ar-
rhythmien. Ebenso erhoht die kombinier-
te Gabe von Amilorid mit NSAID oder Ci-
closporin die Nierentoxizitat.

e Antihypertensiva (z.B. ACE-Hemmer,
AT -Rezeptorblocker, andere Diuretika,
a- und p-Adrenozeptorblocker), Psycho-
pharmaka, Barbiturate, Vasodilatatoren:
Die Substanzen verstarken die blutdruck-
senkende Wirkung von Amilorid.

e Antidiabetika (z. B. Metformin oder Glib-
enclamid): Amilorid fithrt eine Abschwi-
chung der antidiabetischen Wirkung die-
ser Substanzen herbei.

e Herzglykoside: Der positiv inotrope Effekt
von Herzglykosiden kann durch Amilorid
abgeschwicht, der negativ dromotrope
verstirkt werden.

e Lithium: Bei einer erhohten Natriumaus-
scheidung durch Amilorid wird Lithium
in der Niere vermehrt riickresorbiert, da-
durch steigt die Lithium-Toxizitat an. Fir
das dhnlich wirkende und oft in Kom-
bination eingesetzte Triamteren wurde
jedoch eine verstiarkte Lithiumausschei-
dung beobachtet.

e Chlorpropamid: Zusammen mit Amilorid
konnen die Natriumkonzentrationen im
Serum sinken.

e Chinidin oder Metformin: Diese Katio-
nen konkurrieren mit Amilorid um den
renalen Kationentransporter und werden
somit ebenso wie dieses verzogert ausge-
schieden.

Schwangerschaft/Stillzeit
Schwangerschaft: Die Anwendung von
Amilorid wihrend der Schwangerschaft sollte
vermieden werden. Die Substanz iiberwin-
det die Plazentaschranke. Insbesondere bei
langerfristiger Anwendung muss mit Auswir-
kungen auf den Hamatokrit und den Elektro-
lythaushalt gerechnet werden, ebenso besteht
die Gefahr eines Oligohydramnions. Eine
spezifische teratogene Wirkung ist bisher aber
nicht erkennbar.

Stillzeit: Diuretika zur Behandlung der Hy-
pertonie sollten wahrend der Stillzeit gene-
rell unterbleiben. Fiir die Anwendung von
Amilorid liegen keine ausreichenden Daten
vor. Es ist nicht bekannt, ob die Substanz in
die Muttermilch tibergeht. Bei zwingender In-
dikation sollte auf besser erprobte Substanzen
wie Furosemid zuriickgegriffen werden.

Uberdosierung/Anwendungsfehler
Symptome akut: Es kann zu Blutdruckabfil-
len, Hyperkalidmien, Arrhythmien sowie zu
neurologischen und neuromuskuldren Sto-
rungen kommen.

Symptome chronisch: Tierexperimentell
wurde eine Hyperaktivitit der Zona glomeru-
losa der Nebennieren beobachtet.

Therapie: Bei peroraler Intoxikation erfolgt
die Behandlung zunichst resoptionsverhin-
dernd. Die Vitalfunktionen, das EKG und die
Elektrolyte sollten kontrolliert werden. Ggf.
konnen ein Elektrolytausgleich bzw. eine Vo-
lumensubstitution erforderlich sein.
Hinweis: Eine toxische Grenzdosis wurde
nicht ermittelt.

Akute Toxizitat: LDsp p.o. 60,5 mg/kg (Rat-
te)

Aufbewahrung/Haltbarkeit

Vor Licht geschiitzt nicht iiber 25 °C aufbe-
wahren

Dauer der Haltbarkeit 2 bis 4 Jahre

Stand: November 2025
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Handelspraparate

Originalpraparat: Originalpréaparat ist nicht
mehr identifizierbar

Generika (Bsp.): Nicht als Monoprdparat im
Handel

Kombinationspraparate (Bsp.): Amilorid +
Hydrochlorothiazid (Moduretik, Diursan,
Amiloretik, Amilorid comp.-ratiopharm,
Amilorid comp.-CT)

Amilorid + Furosemid (Diaphal)

Amilorid + Bendroflumethiazid (Tensoflux)
Amilorid + Hydrochlorothiazid + Timolol
(Moducrin)

Bewertung

e Amilorid ist ein kaliumsparendes Diuretikum
und wird zur Behandlung der Hypertonie oder
kardial bedingter Odeme eingesetzt.

e Um eine méglichst ausgewogene Kaliumbi-
lanz zu erhalten, wird Amilorid wie Triam-
teren, ein weiteres kaliumsparendes Diureti-
kum, meist in fixer Kombination mit Thiazid-
oder Schleifendiuretika angewendet.

e Im Gegensatz zu Spironolacton beruht die
Wirkung von Amilorid nicht auf einem Aldos-
teronantagonismus, sondern auf einer direk-
ten Blockade von Natriumkandlen im spatdi-
stalen Tubulus und im Sammelrohr.

e Anders als Triamteren wird Amilorid nur ge-
ringgradig biotransformiert.

e Insbesondere bei Niereninsuffizienz oder
gleichzeitiger Anwendung von ACE-Hem-
mern und AT;-Blockern besteht bei Einnahme
von Amilorid die Gefahr einer Hyperkalidmie.
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