Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Ulcamed 120 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Bismutoxid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ulcamed und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ulcamed aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Ulcamed und wofiir wird es angewendet?

Oberbauchbeschwerden kdnnen durch eine Entziindung der Schleimhaut des Magens oder des
Zwolffingerdarms (dem ersten Abschnitt des Diinndarms) verursacht werden. Ulcamed heilt
Geschwiire und Schleimhautentziindung durch Bildung einer Schutzschicht (eine Art Pflaster) und
hilft weitere Reizung durch die Magenséure zu stoppen. Es hat auch antibakterielle Wirkung gegen
Helicobacter pylori, einen Keim, der wahrscheinlich Schleimhautentziindung und Magengeschwiire
verursacht.

Um das Geschwiir dauerhaft zu heilen, muss der Keim abgetotet werden. Ulcamed hilft Infektionen,
die durch diesen Kein verursacht werden, einzuddmmen. Ihr Arzt wird Thnen Ulacemd

moglicherweise in Kombination mit anderen Arzneimitteln verschreiben, um Helicobacter pylori
abzutdten.

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

Ulcamed darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Bismutoxid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie schwere Nierenprobleme haben (schwere Nierenfunktionsstérung).

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Ulcamed einnehmen.

Verwenden Sie keine anderen bismuthaltigen Arzneimitteln gleichzeitig mit Ulcamed.



Die langere Verwendung von bismuthaltigen Produkten wird nicht empfohlen. Ihr Arzt wird Thnen in
der Regel Ulcamed nicht fiir ldnger als zwei Monate verschreiben.

Kinder und Jugendliche

Ulcamed wird nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen empfohlen.

Einnahme von Ulcamed zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oderApotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Nehmen Sie andere Arzneimittel, vor allem jene zur Verringerung der Magensaure, nicht eine halbe
Stunde vor oder nach Ulcamed ein, da sie die Wirkung beeintrachtigen kdnnen.

Ulcamed kann die Wirkung von Antibiotika namens Tetracycline beeinflussen, wenn diese
gelichzeitig angewendet werden.

Einnahme von Ulcamed zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Essen Sie oder trinken Sie eine halbe Stunde vor oder nach der Einnahme von Ulcamed nichts.
Besonders Milch, Obst oder Fruchtsaft konnen das Arzneimittel davon abhalten ordnungsgemal zu
wirken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Nehmen Sie Ulcamed wihrend der Schwangerschaft oder wenn Sie stillen nicht ein, es sei denn, es ist
eindeutig erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Ulcamed Ihre Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintréichtigt.

Ulcamed enthalt Kalium

Dieses Arzneimittel enthélt 1,19 mmol (oder 46,58 mg) Kalium pro Tablette. Wenn Sie an
eingeschrinkter Nierenfunktion leiden, oder eine kontrollierte Kalium-Diét (Didt mit niedrigem
Kaliumgehalt) einhalten miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

3. Wieist Ulcamed einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene und éltere Personen sind 4 Tabletten. Sie konnen in folgenden
Weisen eingenommen werden:

- 1 Tablette viermal taglich auf leeren Magen, eine halbe Stunde vor jeder der drei
Hauptmahlzeiten und vor dem Schlafengehen



oder

- 2 Tabletten zweimal tédglich, eine halbe Stunde vor dem Friihstiick und eine halbe Stunde vor dem
Abendessen oder vor dem Schlafengehen.

Ulcamed Tabletten sollten unzerkaut mit einer ausreichenden Menge Wasser geschluckt werden.

Essen Sie oder Trinken Sie eine halbe Stunde vor oder nach der Einnahme der Tablette nichts. Wenn
Sie eine Mahlzeit auslassen, miissen Sie die Tablette(n) dennoch einnehmen.

Behandlungsdauer

Die Dauer eines Behandlungszyklus zur Behandlung von Zwolffingerdarm- oder Magengeschwiiren
betrigt 4 bis 8§ Wochen.

Fiir die Eradikation von H. pylori sollte bei der Auswahl der Kombinationstherapie und Dauer der
Behandlung (7 bis 14 Tage) die Arzneimitteltoleranz des einzelnen Patienten beriicksichtigt werden
und diese sollten in Ubereinstimmung mit regionalen Resistenzmuster und Behandlungsrichtlinien
erfolgen.

Die maximale Dauer eines Behandlungszyklus betridgt 2 Monate. Nehmen Sie Ulcamed oder andere
Bismuthaltigen Produkte nicht {iber einen ldngeren Zeitraum als diesen ein. Nehmen Sie nach der
Behandlung mit Ulcamed 2 Monate lang keine Bismuthaltigen Produkte ein.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ulcamed eingenommen haben, als Sie sollten

Machen Sie sich keine Sorgen, wenn Sie ein oder zwei zusitzliche Tabletten genommen haben.
Allerdings, wenn Sie gleichzeitig oder innerhalb einer kurzen Zeit zu viele Tabletten nehmen,
konsultieren Sie sofort [hren Arzt. Er/Sie wird geeignete MaBBnahmen ergreifen, um sicherzustellen,
das Bismut nicht absorbiert wird. Dariiber hinaus wird Ihre Nierenfunktion fiir mehrere Wochen
iiberwacht werden.

Wenn Sie die Einnahme von Ulcamed vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie sie ein, sobald Sie sich daran erinnern, aufler wenn
es Zeit fiir die nichste Dosis ist. Wenn dies der Fall ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Es konnen potenziell lebensbedrohliche allergische Reaktionen wihrend der Einnahme von Ulcamed
auftreten. Symptome einer Allergie sind pldtzliche Atemnot, Schwellungen von Lippen, Zunge und
Rachen, Schluckbeschwerden, Hautausschlag oder sogar Ohnmacht.

Wenn Sie eines dieser Symptome bemerken, brechen Sie die Einnahme von Ulcamed sofort ab und
suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf. Diese Symptome sind ernst, aber sehr selten (kann bis zu 1
von 10000 Behandelten betreffen).

Andere Nebenwirkungen sind:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen):
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- Schwarzfarbung des Stuhls. Dies ist kein Grund zur Sorge und verschwindet bald, nachdem Sie
die Behandlung beendet haben.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Durchfall
- Ausschlag, Pruritus

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wieist Ulcamed aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verw. bis:* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

In der Originalpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Ulcamed enthilt

- Der Wirkstoff ist Bismutoxid. Jede Filmtablette enthélt 120 mg Bismutoxid (als Trikalium
dicitratobismutat (Bismutsubcitrat)).

- Die sonstigen Bestandteile sind Maisstirke, Povidon K30, Polacrilinkalium, Macrogol 6000,
Magnesiumstearat (E470b) im Tablettenkern und Polyvinyl Alkohol, Macrogol 4000, Talkum,
Titandioxid (E171) im Filmiiberzug.

Siehe Abschnitt 2 ,,Ulcamed enthilt Kalium®.



Wie Ulcamed aussieht und Inhalt der Packung

Weil3e bis fast weille, runde, (Durchmesser: 10 mm) Filmtablette, leicht bikonvex mit abgeschrigten
Kanten.

Ulcamed ist in Faltschachteln erhéaltlich mit 28, 30, 40, 42, 45, 56 und 60 Filmtabletten in Blistern.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien

Hersteller

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien

Zulassungsnummer
Z.Nr.: 136679

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Mitgliedstaats Bezeichnung

Bulgarien Ynkamen

Estland, Kroatien, Litauen, Polen, Ruménien, | Ulcamed
Slowakei, Tschechische Republik, Ungarn

Slowenien Bizmutov oksid Krka

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2020.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten des BASG -
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (https://www.basg.gv.at/) verfiigbar.



