Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

v comed

——

RIOPAN® Magen Tabletten

800 mg Wirkstoff: Magaldrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféiltig
gyrch, denn sie enthdlt wichtige Informationen fur
te.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhitlich.
Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
miissen Riopan Magen Tabletten jedoch vorschriftsmafig
eingenommen werden.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten
Sie diese sp&ter nochmals lesen.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informa-
tionen oder einen Rat bendtigen.
Wenn sich Ihre Beschwerden verschlimmern oder nach
14 Tagen keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheter.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Riopan Magen Tabletten und wofir werden sie
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Riopan Magen
Tabletten beachten?

3. Wie sind Riopan Magen Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Riopan Magen Tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informafionen

1, WAS SIND RIOPAN MAGEN TABLETTEN UND WO-
FUR WERDEN SIE ANGEWENDET?
Riopan Magen Tableften sind ein Arzneimittel zur Behand-
lung ﬁberscﬁﬁssiger Magensdure.
Riopan Magen Tabletten werden angewendet bei:
Zur symptomatischen Behandlung von Erkrankungen, bei
denen Magenséure gebunden werden soll:
Sodbrennen und séurebedingte Magenbeschwerden.
Magen und Zwslffingerdarmgeschwiir {Ulcus ventriculi
und Ulcus duodeni)
Bei Verdacht auf ein Magen- oder Zwslffingerdarmge-
e SChwiir sollte eine Untersuchung auf H. pylori und im Falle
s des Nachweises - eine anerkannte antibakterielle Kombi-
EEENNNEE nclionstherapie erwogen werden, da in der Regel bei er-
RN folgreicher Anwendung einer derartigen Therapie auch die
——— Ulkuskrankheit ausheilt.

o 2: WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON RIO-
PAN MAGEN TABLETTEN BEACHTEN?
Riopan Mogen Tabletten diirfen nicht eingenommen
werden:
wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Magaldrat
oder einen der sonstigen Bestandteile von Riopan Ma-
gen Tabktten sind

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Riopan Ma-
gen Tableiten ist erforderlich:

Riopan Magen Tabletten dirfen bei eingeschrénkter Nieren-
funlfrion {Kreatinin-Clearance < 30 ml/min) nur bei regelma-
Biger Kontrolle der Magnesium- und Aluminium-Serumspie-
gel angewendet werden. Die Haufigkeit dieser Kontroﬁen
wird durch den Arzt festgelegt.

Kinder

Riopan Magen Tabletten sollen nicht zur Behandlung von
Kindern unter 12 Jahren angewendet werden, da in dieser
Altersgiuppe keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.
Bei Séuglingen und Kleinkindern sollten Riopan Magen Ta-
bletten wegen der Méglichkeit einer bisher nicht erkannten
ererbten Fructose- Unveriréiglichkeit nur nach Riicksprache

mit dem behandelnden Arzt angewendet werden.

Bei Einnahme von Riopan Magen Tabletten mit ande-
ren Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingerommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Riopan Magen Tabletten
und anderen Arzneimitteln ist insbesondere zu bericksich-
tigen: i . '

Da Antacida die Aufriahme gleichzeitig verabreichter Arz-
neimittel ins Blut (Resorption) beeintréichtigen ksnnen, sollte
generell ein Abstand von 1 - 2 Stunden zwischen der Ein-
nahme von Riopan Magen Tabletten und anderen Arzneimit-
teln eingehalten werden.

Besonders wichtig ist dies bei bestimmten Antibiotika (z. B.
Tetracyclinen und Ghinolonderivaten wie Ciprofloxacin,
Ofloxacin und Norfloxacin}.

Geringe Einschrankupgen der Regorption.von RQigoxin, Iso-
niacid, Eisen-Verbindungen und Chlorpromazin kénnen bei
gleichzeitiger Einnahme mit Riopan Magen Tabletten auf-
treten. Aufgeine mégliche Verstarkung der gerinnungshem-
menden Wirkuna von Cumarinderivaten ist zu achten.

Magen Tabletten mit anderen Arzneimitteln”).

Daver der Anwendung:

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Art und pusm
Schwere sowie dem Veriou? der Erkrankung. ——
Bleiben die Beschwerden unter der Behandlung lénger als 2 sm————m
Wochen bestehen, sollte ein Arzt aufgesucht werden. ——
Hinweis fiir Patienten mit Bluthochdruck re—
Da Riopan Magen Tabletten natriumarm sind, kénnen sic mumu—m
guch von Patienten mit Bluthochdruck eingenommen wer- sssamvmm—

en.

Haufigkeit der Anwendung:

Die Tagesdosis sollte 8 Riopan Magen Tabletten entspre-
chend 6400 mg Magaldrat nicht tberschreiten.

Riopan Magen Tabletten enthalten in einer Kautablette
0,774 g Sorbitol, entsprechen ca. 0.07 Broteinheiten {BE).
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Riopan Magen Tabletten zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Riopan Magen Tablet-
ten eingenommen haben, als Sie sollten

Vergiftungen durch Riopan Magen Tabletten sind aufgrund
der geringen Resorption von Aluminium und Magnesium
unwahrscheinlich. B

Bei Uberdosierung kann es zu Anderungen des Stuhlverhal-
tens wie Stuhlerweichung und Zunahme der Stuhlh&ufigkeit
kommen.

Therapeutische MaBinahmen sind hier im Aligemeinen nicht
erforcﬁerlich.

Wenn Sie die Einnahme von Riopan Magen Tabletten
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Riopan Magen Tabietten
abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit threm Arzt, bevor Sie - z. B.
aufgrund des Auftretens von Nebenwirkungen - eigen-
méchtig die Behandlung mit Riopan Magen Tabletten unter-
brechen oder vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kdnnen Riopan Magen Tabletten Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Patienten
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Hé&ufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 | Héufig: 1 bis 10 Behan-
Behandelter von 10 delte von 100

Selten: 1 bis 10 Behandel-
te von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit
auvf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht
abschétzbar

Gelegentlich: 1 bis 10
Behandelte von 1.000

Sehr selten: weniger als 1
Behandelter von 10.000

Mégliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Sehr héufig: weicher Stuhl

Sehr selten: Durchfall

Durchfélle und Magenbeschwerden (Magenverstimmung)
kénnen auch aufgrund des Gehaltes an Sorbitol auftreten.
Bei stark eingeschrénkter Nierenfunktion kann die Einnghme
von magnesium- und aluminiumhaltigen Medikamenten wie
Riopan Magen Tabletten einen erhdhten Magnesiumge-
halt des Blutes (Hypermagnesiémie) und einen Anstieg der
Serum-Aluminiumspiegel verursachen. Bei ungenigender
Nierenleistung (Niereninsuffizienz) und bei langfristiger Ein-
nahme hoher Dosen kann es zur Aluminium-Einlagerung vor
allem in das Nerven- und Knochengewebe und zur Phos-
phatverarmung kommen. Die Aluminium-Blutspiegel soliten
bei langfristigem Gebrauch regelméBig kontrolliert werden.

Besondere Hinweise:

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie unter der Behandlung

mit Riopan Magen Tabletten Durchfélle bekommen. In der

Regel wird eine Verminderung der Dosis die Beschwerden

bessern.

Lénger anhaltende und wiederkehrende Magenbeschwer-

den kénnen Zeichen einer ernsthaften Erkrankung sein, wie

z. B. ein Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwiir. Eine Be-

handlung mit Riopan Magen Tabletten sollte daher 0hne mm———
drztliche Untersuchun nicﬁt langer als 14 Tage davern. Bei s=—===
Auftreten von Teerstuhl, Blutbeimengungen im Stuhl oder Er- M—
brechen vom Blut ist unverziglich ein Arzt aufzusuchen.

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, Wenn €iNe e
der aufgefishrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréich-

ﬁgfLoder LSie !\Iebenwirkungen . emerktlan, die nicht in dieser

|



2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON RIO-
PAN MAGEN TABLETTEN BEACHTEN?
Riopan Mogen Tabletten diirfen nicht eingenommen
werden:
wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegen Magaldrat
oder einen der sonstigen Bestandteile von Riopan Ma-
gen Tabktten sind

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Riopan Ma-
gen Tableiten ist erforderlich:

Riopan Magen Tabletten diirfen bei eingeschrénkter Nieren-
funktion (Kreatinin-Clearance < 30 mi/min) nur bei regelmé-
Biger Kontrolle der Magnesium- und Aluminium-Serumspie-
gel angewendet werden. Die Haufigkeit dieser Kontrollen
wird durch den Arzt festgelegt.

Kinder

Riopan Magen Tabletten sollen nicht zur Behandlung von
Kindern unter 12 Jahren angewendet werden, da in dieser
Altersgruppe keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.
Bei Saugﬁngen und Kleinkindern sollten Riopan Magen Ta-
bletten wegen der Méglichkeit einer bisher nicht erkannten
ererbten Fructose- Unvertraglichkeit nur nach Ricksprache
mit dem behandelnden Arzt angewendet werden.

Bei Einnahme von Riopan Magen Tabletten mit ande-
ren Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingerommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht varschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeifiger Einnahme von Riopan Magen Tabletten
und anderen Arzneimitteln ist insbesondere zu beriicksich-
tigen: .

Da Antecida die Aufriahme gleichzeitig verabreichter Arz-
neimittel ins Blut (Reso’rpfion)%eeintrﬁchﬁgen kénnen, sollte
generell ein Abstand von 1 - 2 Stunden zwischen der Ein-
nahme von Riopan Magen Tabletten und anderen Arzneimit-
teln eingehalten werden.

Besonders wichfig ist dies bei bestimmten Anfibiotika (z. B.
Tetracyclinen und Ghinolonderivaten wie Ciprofloxacin,
Ofloxacin und Norfloxacin).

Geringe Einschréinkuggen der Regorption.von Rigoxig, Iso-
niacid, Eisen-Verbindungen und Chlorpromazin kénnen bei
gleichzeifiger Einnahme mit Riopan Magen Tabletten auf-
treten. Aufgeine mégliche Verstérkung der gerinnungshem-
menden Wirkung von Cumarinderivaten ist zu achten.

Bei Einnahme von Riopan Magen Tabletten zusammen
mit Nahrungsmitieln und Getréinken:

Die gleichzeitige Einnahme von Riopan Magen Tabletten
und sdurehaltigen Getrénken (z. B. Obstsafte, Wein vu. a.)
fihrt zu einer unerwiinschten Steigerung der Aluminium-
aufnahme aus dem Darm und sollte deshalb vermieden
werden. Dies gilt auch fir Brausetabletten die Fruchtséuren
{z. B. Zitronens&ure, Weinséure} enthalten.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Riopan Magen Tabletten sollen wéhrend der Schwanger-
schaft nur kurzfristig angewendet werden, um eine Alumini-
umbelastung des Kindes zu vermeiden.
Aluminiumverbindungen gehen in die Muttermilch ber. Ein
Risiko fir das Neugeborene ist nicht anzunehmen, da nur
sehr geringe Mengen aufgenommen werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen:
|Eshsind keine besonderen VorsichtsmaBBnahmen erforder-
ich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Riopan Magen Tabletten:

Dieses Arzneimitte| enth&lt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Riopan
Magen Tabletten erst nach Ricksprache mit threm Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglich-
keit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

e 3. WIE SIND RIOPAN MAGEN TABLETTEN EINZUNEH-

s MEN

?

WEENEEE N chmen Sie Riopan Magen Tabletten immer genau nach

der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen

WEEMNE Sic bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
RN anz sicher sind.

et

Art der Anwendung:

Bei Bedarf mehrmals taglich 1 Kautablette Riopan Magen
Tablette einnehmen.

Riopan Magen Tabletten werden mehrmals taglich zwi-
schen den Mahlzeiten und vor dem Schlafengehen einge-
nommen.

Hinweis:

Die Einnahme anderer Arzneimittel sollte grundsétzlich ein
bis zwei Stunden vor oder nach der Einnahme von Riopan
Magen Tabletten erfolgen.

Die Kautabletten sind gut zu kauen und werden anschlie-
Bend mit etwas Flissigkeit hinuntergespilt oder kdnnen auch
gelutscht werden (siehe auch unter “Einnahme von Riopan

<+ i e rucnenumE RONNEN KIOPAN Magen labletten Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Patienten
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héaufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehrals 1 | Haufig: 1 bis 10 Behan-
Behandelter von 10 delte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Selten: 1 bis 10 Behandel-
Behandelte von 1.000 te von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 | Nicht bekannt: Haufigkeit
Behandelter von 10.000 | auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht
abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Sehr héufig: weicher Stuhl

Sehr selten: Durchfall

Durchfélle und Magenbeschwerden (Magenverstimmung)

konnen auch aufgrund des Gehaltes an Sorbitol auftreten.

Bei stark eingeschrénkter Nierenfunktion kann die Einnahme

von magnesium- und aluminiumhaltigen Medikamenten wie

Riopan Magen Tabletten einen erhohten Magnesiumge-

halt des Blutes (Hypermagnesiéimie) und einen Anstieg der

Serum-Aluminiumspiegel verursachen. Bei ungeniigender

Nierenleistung Niereninsuffizienz) und bei langfristiger Ein-

nahme hoher Dosen kann es zur Aluminium-Einlagerung vor

allem in das Nerven- und Knochengewebe und zur Phos-
hatverarmung kommen. Die Aluminium-Blutspiegel soliten

Eei langfristigem Gebrauch regelmaBig kontrolliert werden.

Besondere Hinweise:

Sprechen Sie mit hrem Arzt, wenn Sie unter der Behandlung

mit Riopan Magen Tabletten Durchfélle bekommen. In der

Regel wird eine Verminderung der Dosis die Beschwerden

bessern.

Langer anhaltende und wiederkehrende Magenbeschwer-

den kdnnen Zeichen einer ernsthaften Erkrankung sein, wie

z. B. ein Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwirr. Eine Be-

handlung mit Riopan Magen Tabletten solite daher ohne mmemmm——
arztliche Untersuchung nicﬁt lénger als 14 Tage dauvern. Bei preme—
Auftreten von Teerstuhl, Blutbeimengungen im Stuhl oder Er- pegeg
brechen vam Blut ist unverziiglich ein Arzt aufzusuchen. rmr—
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn €ine e
der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréich-

tigt oder Sie Nebenwirkungen gemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND RIOPAN MAGEN TABLETTEN AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Behsltnis angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden, Das Verfallsgctum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht tber 25°C aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsab-
fall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendfi-
gen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Riopan Magen Tabletten enthalten:

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Magaldrat.

1 Kautablette enthalt 800 mg Magaldrat, berechnet als
wasserfreie Substanz (entsprechend einer Neutralistations-
kapazitat von 22,6 mval HCI}.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sorbitol (Ph. Eur.) 773,75 mg(2 0,07 BE); Macrogol 4000;
Calciumbehenat; 3-Hydroxy-2-methylpyran4-on; Karamel-
und Sahneessenz

Wie Riopan Magen Tabletten aussehen und Inhalt der
Packung:

Riopan Magen Tabletten sind weifle, runde Kautabletten.
Riopan Magen Tabletten sind in Packungen mit

20 (N1}, 50 {N2) und 100 (N3] erhéitlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Nycomed Deutschland GmbH
Moltkestrafe 4

78467 Konstanz

Telefon: 0800/2 9566 66
Telefax: 0800/2 95-55 55

E-Mail: servicecenter@nycomed.de

Hersteller o

Nycomed Oranienburg GmbH
LehnitzstraBe 70-98
16515 Oranienburg

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbei-
fet im Juni 2008.

Weitere Handelsformen:
Riopan Magen Gel




