Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Simagel®

430 mg Almasilat, Kautablette

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthalt

wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmaglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Simagel® jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall

einen Arzt aufsuchen.

mibe GmbH
Arzneimittel
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0
Fax: 034954/2 47-100

— Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren

Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Simagel® und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Simagel® beachten?

3. Wie ist Simagel® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Simagel® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST SIMAGEL® UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Simagel® ist ein Mittel zur Bindung Uberschissiger Magen-
sdure (Antazidum).

Simagel® wird angewendet zur symptomatischen Be-
handlung von Erkrankungen, bei denen die Magensaure
gebunden werden soll:

- Sodbrennen und saurebedingte Magenbeschwerden

- Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiire.

Hinweis: Bei Patienten mit Magen- oder Zwolffingerdarmge-
schwiiren sollte eine Untersuchung auf Helicobacter pylori
(Bakterium, welches die Magenschieimhaut besiedeln kann)
erfolgen. Im Falle des Nachweises sollte eine anerkannte
Eradikationstherapie (Beseitigung der Bakterien) erwogen
werden, da in der Regel bei erfolgreicher Eradikation die
Erkrankung ausheilt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
SIMAGEL® BEACHTEN?

Simagel® darf nicht eingenommen werden

- bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen den Wirkstoff
Almasilat oder einen der sonstigen Bestandteile.

Da Simagel® Levomenthol und Minzol enthalt, darf dieses

Arzneimittel nicht eingenommen werden von:

- Patienten mit Bronchialasthma oder anderen Atemwegs-
erkrankungen, die mit einer ausgeprégten Uberempfind-
lichkeit der Atemwege einhergehen. Die Inhalation von
Levomenthol und Minzé! kann zu Atemnot fithren oder
einen Asthmaanfall auslésen.

Simagel® darf erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt

eingenommen werden

— wenn thre Nierenfunktion eingeschrankt ist (Kreatinin-Clea-
rance < 30ml/min) oder

- bei langfristigem Gebrauch.

In diesen Fallen durfen Sie Simagel® nur unter regelmafiger

arztlicher Kontrolle bestimmter Blutwerte (Aluminium und

Magnesium) einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Simagel® ist
erforderlich

Kinder

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder unter 12 Jah-
ren, da in dieser Altersgruppe keine ausreichenden Erfahrun-
gen vorliegen.

Bei Einnahme von Simagel® mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspfiichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von

Simagel® Kautabletten soliten gut gekaut werden. Trinken
Sie anschiieBend ein Glas Wasser.

Die Einnahme anderer Arzneimittel sollte grundsatzlich 1 bis 2
Stunden vor oder nach der Einnahme von Simagel® Kauta-
bletten erfolgen (siehe 2. Was mtssen Sie vor der Einnahme
von Simagel® beachten? unter ,Bei Einnahme von Simagel®
mit anderen Arzneimitteln™).

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach der Art und
Schwere sowie dem Verlauf der Erkrankung.

Bleiben die Beschwerden unter der Behandlung lénger als 2
Wochen bestehen, sollten Sie einen Arzt aufsuchen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Simagel® zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Simagel® eingenommen
haben, als Sie sollten

Vergiftungen durch Simagel® Kautabletten 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 Stuhihaufigkeit
kommen.

Therapeutische MaBnahmen sind hier im Allgemeinen nicht
erforderlich.

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

Wenn Sie die Einnahme von Simagel® abbrechen
Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor Sie - z.B.
aufgrund des Auftretens von Nebenwirkungen - eigenmach-
tig die Behandlung mit Simagel® Kautabletten unterbrechen
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 kann Simagel® Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten T 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten l weniger als 1 Behandelter von 10.000

Simagel® Kautabletten oder werden selbst in ihrer Wirkung
durch Simagel® Kautabletten beeinflusst?

Die Aufnahme und damit auch die Wirksamkeit von anderen
Arzneimittein kann durch Simagel® Kautabletten vermindert
werden. Deswegen sollte die Einnahme anderer Arzneimittel
1 bis 2 Stunden vor oder nach der Einnahme von Simagel®
Kautabletten erfolgen.

Dies gilt besonders fUr Herzglykoside , Antibiotika (z.B. die
Tetracycline Doxycyclin und Minocyclin und Chinolonderivate
wie Ciprofloxacin, Ofloxacin, Norfloxacin und Trovafloxacin).
Die klinisch relevanten Resorptionsverminderungen fur Tetra-
cycline und Chinolonderivate kdnnen bis zu 90 % betragen.
Eine Resorptionsverminderung kann auch bei Halofantrin
(Malariamittel), Phenytoin, H,-Rezeptorenblockern vom Typ
Cimetidin, Ranitidin, bestimmte lonen (Eisen, Fluorid, Phos-
phat) und Betablockern (z. B. Propranolol, Sotalol) auftreten.

Bei Einnahme von Simagel zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getranken

Die gleichzeitige Einnahme von Simagel® Kautabletten mit
saurehaltioen Getranken (Obstsafte, Wein u. a.) fuhrt zu

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfig-
baren Daten nicht abschétzbar

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10 }
Haufig 1 bis 10 Behandeltevon 100

Haufig treten weiche Stihle auf, nur in Einzelfsllen wurden
Durchfélle beobachtet.

Bei stark eingeschrankter Nierenfunktion kann die Einnahme
von magnesium- und aluminiumhaltigen Medikamenten wie
Simagel® Kautabletten einen erhohten Magnesiumgehalt
des Blutes (Hypermagnesidmie) und einen Anstieg der
Serum-Aluminiumspiegel verursachen.

Bei ungentigender Nierenleistung (Niereninsuffizienz) und
bei langfristiger Einnahme hoher Dosen kann es zur Alumini-
umeinlagerung vor allem in das Nerven- und Knochenge-
webe und zur Phosphatverarmung kommen. Die Alumini-
umblutspiegel sollten bei langfristigem Gebrauch regelmaBig
kontrolliert werden.

Informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.




Almasilat oger einen der sonstigen bestandatetie.

Da Simagel® Levomenthol und Minzol enthalt, darf dieses

Arzneimittel nicht eingenommen werden von:

~ Patienten mit Bronchialasthma oder anderen Atemwegs-
erkrankungen, die mit einer ausgepragten Uberempfind-
lichkeit der Atemwege einhergehen. Die Inhalation von
Levomenthol und Minzél kann zu Atemnot fuhren oder
einen Asthmaanfall auslésen.

Simagel® darf erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt

eingenommen werden

— wenn thre Nierenfunktion eingeschrankt ist (Kreatinin-Clea-
rance < 30ml/min) oder

— bei langfristigem Gebrauch.

In diesen Fallen durfen Sie Simagel® nur unter regelméaBiger

arztlicher Kontrolle bestimmter Blutwerte (Aluminium und

Magnesium) einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Simagel® ist
erforderlich

Kinder

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder unter 12 Jah-
ren, da in dieser Altersgruppe keine ausreichenden Erfahrun-
gen vorliegen.

Bei Einnahme von Simagel® mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von

tens, wie Stuhlerweichung und Zunahme der Stuhihaufigkeit
kommen.

Therapeutische MaBnahmen sind hier im Allgemeinen nicht
erforderlich.

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

Wenn Sie die Einnahme von Simagel® abbrechen
Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, bevor Sie - z.8.
aufgrund des Auftretens von Nebenwirkungen - eigenméch-
tig die Behandlung mit Simagel® Kautabletten unterbrechen
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 kann Simagel® Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig J mehr als 1 Behandelter von 10 l
Haufig I 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Simagel® Kautabletten oder werden selbst in ihrer Wirkung
durch Simagel® Kautabletten beeinflusst?

Die Aufnahme und damit auch die Wirksamkeit von anderen
Arzneimittein kann durch Simagel® Kautabletten vermindert
werden. Deswegen solite die Einnahme anderer Arzneimittel
1 bis 2 Stunden vor oder nach der Einnahme von Simagel®
Kautabletten erfolgen.

Dies gilt besonders fur Herzglykoside , Antibiotika (z.B. die
Tetracycline Doxycyclin und Minocyclin und Chinolonderivate
wie Ciprofloxacin, Ofloxacin, Norfloxacin und Trovafioxacin).
Die klinisch relevanten Resorptionsverminderungen fur Tetra-
cycline und Chinolonderivate k&nnen bis zu 90 % betragen.
Eine Resorptionsverminderung kann auch bei Halofantrin
(Malariamittel), Phenytoin, Hy-Rezeptorenblockern vom Typ
Cimetidin, Ranitidin, bestimmte lonen (Eisen, Fluorid, Phos-
phat) und Betablockern (z. B. Propranolol, Sotalol) auftreten.

Bei Einnahme von Simagel zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getrdnken

Die gleichzeitige Einnahme von Simagel® Kautabletten mit
saurehaltigen Getranken (Obstsafte, Wein u. a.) fuhrt zu
einer unerwinschten Steigerung der Aluminiumaufnahme
aus dem Darm. Auch Brausetabletten enthalten Fruchtsau-
ren, die die Aluminiumresorption steigern kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Das Nutzen- Risiko- Verhaltnis sollte vor der Einnahme von
aluminiumhaltigen Antazida wahrend der Schwangerschaft
sorgféltig abgewogen werden. Das Arzneimittel soll wah-
rend der Schwangerschaft nur kurzfristig in einer moglichst
niedrigen Dosierung angewendet werden, um eine Alumini-
umbelastung des Kindes zu vermeiden.
Aluminiumverbindungen gehen in die Muttermilch tber. Ein
Risiko far das Neugeborene ist aber nicht anzunehmen, da
nur sehr geringe Mengen aufgenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen i{iber bestimmte sonstige
Bestandteile von Simagel®

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie Sima-
gel® erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST SIMAGEL® EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Simagel® immer genau nach der Anweisung in
dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sie bei threm Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (bliche Dosis:
Bei Bedarf mehrmals taglich 1-2 Simagel® Kautabletten ein-
nehmen.

Die Tagesdosis sollte 14 Simagel® Kautabletten entsprechend
6020 mg Almasilat nicht Oberschreiten.

Art der Anwendung
Simagel® Kautabletten werden mehrmals taglich zwischen
den Mahlzeiten und vor dem Schlafengehen eingenommen.

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfig-

baren Daten nicht abschatzbar

Haufig treten weiche Stihle auf, nur in Einzelfallen wurden
Durchfélle beobachtet.

Bei stark eingeschrankter Nierenfunktion kann die Einnahme
von magnesium- und aluminiumhaltigen Medikamenten wie
Simagel® Kautabletten einen erhthten Magnesiumgehalt
des Blutes (Hypermagnesidamie) und einen Anstieg der
Serum-Aluminiumspiegel verursachen.

Bei ungenligender Nierenleistung (Niereninsuffizienz) und
bei langfristiger Einnahme hoher Dosen kann es zur Alumini-
umeinlagerung vor allem in das Nerven- und Knochenge-
webe und zur Phosphatverarmung kommen. Die Afumini-
umblutspiegel sollten bei langfristigern Gebrauch regelmaBig
kontrolliert werden.

informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST SIMAGEL® AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
nach Verwendbar bis: angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Simagel® enthilt

Der Wirkstoff ist: Almasilat.

1 Kautablette enthalt 430 mg Almasilat (entsprechend einer
Neutralisationskapazitat von 10 mmol HCI).

Die sonstigen Bestandteile sind: Kartoffelstarke, Sucrose,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) (pflanzl.), Levomenthol, Minzol,
Saccharin-Natrium.

Wie Simagel® aussieht und Inhalt der Packung

Simagel® Kautabletten sind runde weiBe flache Tabletten.
Simagel® ist in Packungen mit 20 (N1}, 50 {N2) und 100 (N3)
Kautabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Muinchener Strasse 15

06796 Brehna

Tel.. 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbei-
tet im Juli 2007.




