Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Simagel® 430 mg Kautabletten
Almasilat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benotigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

- Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Simagel und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Simagel beachten?
Wie ist Simagel einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Simagel aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Simagel und wofiir wird es angewendet?

Simagel ist ein Mittel zur Bindung tiberschiissiger Magenséiure (Antazidum).

Simagel wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von Erkrankungen, bei denen die
Magensdure gebunden werden soll, wie:

- Sodbrennen und sdurebedingte Magenbeschwerden

- Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiire.

Hinweis:

Bei Patienten mit Magen- oder Zwoélffingerdarmgeschwiiren sollte eine Untersuchung auf Helicobacter
pylori (Bakterium, welches die Magenschleimhaut besiedeln kann) erfolgen. Im Falle des Nachweises
sollte eine anerkannte Eradikationstherapie (Beseitigung der Bakterien) erwogen werden (siche
Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen®).

Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Simagel beachten?

Simagel darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Almasilat, Levomenthol, Minz6l oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
bei erniedrigten Phosphat-Blutspiegeln (Hypophosphatidmie)
bei schwerer Einschrankung der Nierenfunktion (Niereninsuffizienz, Kreatinin-Clearance < 30
ml/min).

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Simagel einnehmen,
wenn [hre Nierenfunktion eingeschréinkt ist (Kreatinin-Clearance < 30ml/min)
wenn Sie eine phosphatarme Diét einhalten

oder
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bei langfristigem Gebrauch.
Léanger anhaltende und wiederkehrende Magenbeschwerden konnen Zeichen einer ernsthaften Erkran-
kung sein, wie z. B. ein Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwiir. Eine Behandlung mit Simagel sollte
daher ohne érztliche Untersuchung nicht ldnger als 14 Tage dauern. Bei Auftreten von Teerstuhl,
Blutbeimengungen im Stuhl oder Erbrechen von Blut ist unverziiglich ein Arzt aufzusuchen.

Wenn Sie an Geschwiiren im Magen oder Zwolffingerdarm leiden, sollte eine Untersuchung auf He-
liobacter pylori —und im Falle des Nachweises — eine Bekdmpfung des Krankheitserregers erwogen
werden, da in der Regel bei erfolgreicher Eliminierung der Magenkeime auch die Geschwiirerkran-
kung ausheilt.

Falls Sie an einer Nieren- oder Leberkrankheit leiden, sollten Sie ithren Arzt aufsuchen, bevor Sie
Simagel einnehmen. Dieser muss regelmifBig die Aluminiumspiegel und —ausscheidung kontrollieren
um eine mogliche Aluminiumeinlagerung ins Gewebe und deren Folgen (z. B. Knochenschidden, Hirn-
schédden) zu erkennen bzw. zu verhindern. Falls Sie zu diesen Patienten gehoren, diirfen Sie Simagel
nicht ldngerfristig in hohen Dosen einnehmen.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance < 30 ml/min) und langfristi-
gem Gebrauch ist eine regelméBige Kontrolle der Aluminium- und Magnesiumspiegel durch Thren
Arzt erforderlich. Der Aluminiumblutspiegel sollte 40 pg/1 nicht iiberschreiten.

Bei langdauernder Einnahme hoher Dosen und phosphatarmer Diét kann es zur Phosphatverarmung
mit dem Risiko einer Knochenerweichung (Osteomalazie) kommen.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder unter 12 Jahren, da in dieser Altersgruppe keine
ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Einnahme von Simagel zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Simagel oder werden selbst in ithrer
Wirkung durch Simagel beeinflusst?

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

Dies gilt besonders flir Herzglykoside (zur Steigerung der Herzkraft) und Antibiotika (z. B. die
Tetracycline Doxycyclin und Minocyclin und Chinolonderivate wie Ciprofloxacin, Ofloxacin,
Norfloxacin und Trovafloxacin). Die klinisch relevanten Resorptionsverminderungen fiir Tetracycline
und Chinolonderivate konnen bis zu 90 % betragen.

Eine Resorptionsverminderung kann auch bei Halofantrin (Malariamittel), Phenytoin (Epilepsiemittel),
H»-Rezeptorenblockern vom Typ Cimetidin, Ranitidin (Mittel gegen Magen-, Darmgeschwiire),
bestimmten lonen (Eisen, Fluorid, Phosphat) und Betablockern (z. B. Propranolol, Sotalol) auftreten.
Demgegeniiber wurde eine Resorptionserhohung bei Levodopa (Parkinsonmittel) beobachtet.

Eine Alkalisierung des Urins unter der Therapie kann die Ausscheidung einiger Arzneimittel
beeinflussen. Dieses kann z. B. zu einer Abnahme der Salicylatspiegel oder zu einer Erhdhung der
Chinidinspiegel fiihren.

Einnahme von Simagel zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Die gleichzeitige Einnahme von Simagel-Kautabletten und sédurehaltigen Getrénken (Obstséfte, Wein
u. a.) fiihrt zu einer unerwiinschten Steigerung der Aluminiumaufnahme aus dem Darm. Auch
Brausetabletten enthalten Fruchtsduren, welche die Aluminiumresorption steigern konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

GI Simagel 07-2019.rtf Seite 2 von 6



Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Das Nutzen-Risiko-Verhéltnis sollte vor der Einnahme von aluminiumhaltigen Antazida wéahrend der
Schwangerschaft sorgfiltig abgewogen werden. Das Arzneimittel soll wihrend der Schwangerschaft nur
kurzfristig in einer moglichst niedrigen Dosierung angewendet werden, um eine Aluminiumbelastung
des Kindes zu vermeiden.

Stillzeit
Aluminiumverbindungen gehen in die Muttermilch {iber. Ein Risiko fiir das Neugeborene ist aber nicht
anzunehmen, da nur sehr geringe Mengen aufgenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmanahmen erforderlich.

Simagel enthiilt Sucrose
Bitte nehmen Sie Simagel erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn [hnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Simagel enthilt Saccharin-Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Kautablette, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Simagel einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Threm Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betriagt mehrmals tdglich 1-2 Simagel Kautabletten.
Die Tagesdosis sollte 14 Simagel Kautabletten entsprechend 6020 mg Almasilat nicht iiberschreiten.

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

Simagel Kautabletten sollten gut gekaut werden. Trinken Sie anschlieBend ein Glas Wasser.

Die Einnahme anderer Arzneimittel sollte grundsétzlich 1 bis 2 Stunden vor oder nach der Einnahme
von Simagel erfolgen (siche ,,2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Simagel beachten?* unter
»Einnahme von Simagel zusammen 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 ldnger als 2 Wochen bestehen, sollten Sie einen Arzt
aufsuchen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Simagel eingenommen haben als Sie sollten

Vergiftungen durch Simagel sind aufgrund der geringen Resorption von Aluminium und Magnesium
unwahrscheinlich.

Bei Uberdosierung kann es zu Anderungen des Stuhlverhaltens, wie Stuhlerweichung und Zunahme der
Stuhlhaufigkeit, kommen.

Therapeutische MaBnahmen sind hier im Allgemeinen nicht erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Simagel vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
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Wenn Sie die Einnahme von Simagel abbrechen
Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, bevor Sie - z. B. aufgrund des Auftretens von
Nebenwirkungen - eigenméchtig die Behandlung mit Simagel unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Uberempfindlichkeitsreaktionen

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch die sonstigen Bestandteile Levomenthol und
Minzdl Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
bei Langzeittherapie Silikatsteine in der Niere oder Harnblase, Phosphatverarmung

Nicht bekannt (Haufigkeit auf der Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéitzbar):
Osteomalazie, Demenz, Enzophalopathie

Bei hoher Dosierung kann es zu Beschwerden im Magen-Darm-Bereich, wie breiigen Stiihlen,
Verstopfungen, Bldhungen und Voéllegefiihl kommen.

Bei stark eingeschriankter Nierenfunktion kann die Einnahme von magnesium- und aluminiumhaltigen
Medikamenten wie Simagel einen erh6hten Magnesiumgehalt des Blutes (Hypermagnesidmie) und
einen Anstieg der Serum-Aluminiumspiegel verursachen.

Bei ungeniigender Nierenleistung (Niereninsuffizienz) und bei langfristiger Einnahme hoher Dosen
kann es zur Aluminiumeinlagerung vor allem in das Nerven- und Knochengewebe und zur Phosphat-
verarmung sowie zu einem erhohten Magnesiumspiegel im Blut bis hin zu Vergiftungserscheinungen
durch Magnesium kommen, die durch zentralnervése Storungen, Muskelschwiéche, Reflexausfille,
Miidigkeit, Lahmungserscheinungen, Bewusstlosigkeit und durch Herzrhythmusstérungen gekenn-
zeichnet sind.

Die Aluminiumblutspiegel sollten bei langfristigem Gebrauch regelmiBig kontrolliert werden und
40 ug/1 nicht liberschreiten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
5. Wie ist Simagel aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach ,,verwendbar bis:*
bzw. ,,verw. bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
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Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Aufbewahrungsbedingungen
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Simagel enthélt

- Der Wirkstoff ist: Almasilat.
Eine Kautablette enthélt 430 mg Almasilat (entsprechend einer Neutralisationskapazitdt von
10 mmol HCI).
Die sonstigen Bestandteile sind: Kartoffelstarke, Sucrose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzl.], Levomenthol, Minz6l, Saccharin-Natrium.

Wie Simagel aussieht und Inhalt der Packung
Simagel Kautabletten sind runde, weille, flache Tabletten.
Simagel ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Kautabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener Stral3e 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2019.
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Mibe GmbH Arzneimittel wiinscht Thnen gute Besserung.

Saurebedingte Magenbeschwerden treten bei ,,magenempfindlichen* Personen besonders hiufig auf.
Die Ursachen dafiir liegen in einer Uberreizung der Magenschleimhaut durch iiberméBige
Magensdureproduktion. Ein Vorgang, der nicht nur durch falsche Erndhrung, sondern auch durch Stress,
Nervositit und Arger begiinstigt wird. Neben der Anpassung IThrer Erndhrungsgewohnheiten (weniger
Fett, Gewiirze, frische Backwaren, bldhende Obst- und Gemiisesorten und natiirlich weniger Kaffee
sowie konzentrierte alkoholische oder saure Getrinke) konnen Sie selbst einiges tun, dass der
Therapieerfolg mit Simagel unterstiitzt wird und Ihre Beschwerden weniger hdufig wiederkehren.
Nutzen Sie Ihre natiirlichen Fahigkeiten zur Stabilisierung des inneren Gleichgewichtes. Versuchen Sie,
Ihren Stress besser zu bewaltigen und statt des Zuges aus der Zigarette (hdufig die Folge von Stress)
lieber den frischen, freien Atemzug zu genieBen. Durch Ruhe und Gelassenheit fordern und stirken Sie
Ihre korpereigenen Heilkrifte, damit Ihnen nicht zu viel ,,auf den Magen schlagt®.
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