Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Simagel® EXTRA KARAMELL 800 mg Lutschtabletten
Magaldrat (wasserhaltiges Aluminiummagnesium-hydroxid-sulfat)

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 mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

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

- Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Simagel EXTRA KARAMELL und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Simagel EXTRA KARAMELL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Simagel EXTRA KARAMELL und wofiir wird es angewendet?

Simagel EXTRA KARAMELL ist ein Mittel zur Bindung iiberschiissiger Magensiure und wird
angewendet zur Behandlung von Symptomen der Erkrankungen, bei denen Magensédure gebunden
werden soll:

- Sodbrennen und sidurebedingte Magenbeschwerden

- Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiire.

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

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

Simagel EXTRA KARAMELL darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Magaldrat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaSnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Simagel EXTRA KARAMELL
einnehmen,

wenn Thre Nierenfunktion eingeschrénkt ist oder

bei langfristigem Gebrauch.
In diesen Fillen diirfen Sie Simagel EXTRA KARAMELL nur unter regelméBiger édrztlicher Kontrolle
bestimmter Blutwerte (Aluminium) einnehmen.

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

Einnahme von Simagel EXTRA KARAMELL 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.

Die Aufnahme und damit auch die Wirkung von anderen Arzneimitteln kann durch Simagel EXTRA
KARAMELL vermindert werden.

Deswegen sollte die Einnahme anderer Arzneimittel 2 Stunden vor oder nach der Einnahme von
Simagel EXTRA KARAMELL erfolgen.

Insbesondere sind diese Wechselwirkungen bei bestimmten Antibiotika (Arzneimittel gegen
Infektionskrankheiten, z.B. Tetracyclinen, Ciprofloxacin, Ofloxacin und Norfloxacin) zu beachten, so
dass wihrend einer Therapie mit diesen Antibiotika die Einnahme von Simagel EXTRA KARAMELL
nicht empfohlen werden kann.

Einnahme von Simagel EXTRA KARAMELL zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Die gleichzeitige Einnahme von Simagel EXTRA KARAMELL und sdurehaltigen Getridnken (z. B.
Obstsifte, Wein) fiihrt zu einer unerwiinschten Steigerung der Aluminiumaufnahme aus dem Darm.
Auch Brausetabletten enthalten Fruchtsduren, die die Aluminiumresorption steigern kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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-Verhiltnis sollte vor der Einnahme von aluminiumhaltigen Antacida wihrend der
Schwangerschaft sorgfiltig abgewogen werden.

Das Arzneimittel soll in der Schwangerschaft nur kurzfristig angewendet werden, um eine
Aluminiumbelastung des Kindes zu vermeiden.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen erforderlich.

Simagel EXTRA KARAMELL enthélt Sorbitol
Bitte nehmen Sie Simagel EXTRA KARAMELL daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Simagel EXTRA KARAMELL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben oder 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 betridgt mehrmals tdglich 1 Lutschtablette. Die Tagesdosis sollte 8
Lutschtabletten entsprechend 6400 mg Magaldrat nicht {iberschreiten.

Art der Anwendung
Die Tabletten konnen gelutscht oder gut zerkaut eingenommen werden, auch eine Einnahme mit etwas
Fliissigkeit (z.B. ein Glas Wasser) ist moglich.

Dauer der Anwendung
Nehmen Sie Simagel EXTRA KARAMELL ohne é&rztlichen Rat nicht lidnger als 14 Tage ein.

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



Wenn Sie eine grioffere Menge von Simagel EXTRA KARAMELL eingenommen haben, als Sie
sollten

Vergiftungen durch Simagel EXTRA KARAMELL sind aufgrund der geringen Aufnahme des
Arzneistoffs in das Blut unwahrscheinlich.

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

Besondere Mallnahmen sind hier im Allgemeinen nicht erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Simagel EXTRA KARAMELL vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
weiche Stiihle.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Durchfille, Verstopfung und Knochenerweichung.

Bei ungeniigender Nierenleistung oder bei langfristiger Einnahme hoher Dosen kann die Einnahme
von Simagel EXTRA KARAMELL einen erhohten Magnesium- und Aluminiumgehalt des Blutes
verursachen. Es kann zur Aluminiumeinlagerung, vor allem in das Nerven- und Knochengewebe, und
zur Phosphatverarmung kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren 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.

S. Wie ist Simagel EXTRA KARAMELL aufzubewahren?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich 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.

Aufbewahrungsbedingungen

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Simagel EXTRA KARAMELL enthilt
Der Wirkstoff ist: Magaldrat.



Jede Lutschtablette enthilt 800 mg Magaldrat (berechnet auf die wasserfreie Substanz,
entsprechend einer Neutralisationskapazitit von 22 mval HCI).

Die sonstigen Bestandteile sind: Sorbitol, D-Mannitol, Maisstirke, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.), Saccharin-Natrium, Karamell-Aroma.

Wie Simagel EXTRA KARAMELL aussieht und Inhalt der Packung
Simagel EXTRA KARAMELL sind weie, runde, flache Tabletten mit leicht abgeschrigten Rindern.

Dieses Arzneimittel ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Lutschtabletten erhiltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.
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