zur Verfiigung gestelit von Gebrauchs.info

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Megalac® Almasilat
1 g/10 ml Suspension

Wirkstoff: Almasilat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilageg&itiggdurch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdéglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss Medalakmasilat jedoch vorschriftsmaRig

angewendet werden.

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

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weiteformationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmexer keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkun&ém erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in éie&ebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist MegaldtAlmasilat und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Me§a¥masilat beachten?
Wie ist Megala® Almasilat einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Megala® Almasilat aufzubewahren?

Weitere Informationen

ouhwNE

1.  WASIST MEGALAC ® ALMASILAT UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Megala€ Almasilat ist ein Mittel zuBindung tiberschiissiger Magensaure
(Antazidum).

Megala Almasilat wird angewendet zeymptomatischen Behandlung von
Erkrankungen, bei denen die Magensaure gebunden werden soll:

- Magen- und Zwolffingerdarmgeschwire

- Sodbrennen und saurebegte Magenbeschwerden
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WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON MEGALAC © ALMASILAT
BEACHTEN?

Megalac® Almasilat darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie uberempfindlich (allergisaig@gen Almasilat oder einen der sonstigen
Bestandteile von Megal3almasilat sind,
- bei erniedrigter Phosphatkonzentration im Blut (Hypophosphatamie).

KinderundJugendlitie unter 12 Jahren
Megala€ Almasilat soll nicht bei Kindern uet 12 Jahren angewendet werden, da
in dieser Altersgruppe keine sreichenden Erfahrungen vorliegen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Megal&cAlmasilat ist erforderlich

Langer anhaltende und wiederkehreMsyenbeschwerden kbnnen Zeichen einer
ernsthaften Erkrankung sein, wie z. B1 8lagen- oder Zwolffingerdarmgeschwiir.
Eine Behandlung mit Megal3@Imasilat sollte daher ohne arztliche Untersuchung
nicht langer als 14 Tage dauern. Bei Aetitn von Teerstuhl, Blutbeimengungen im
Stuhl oder Erbrechen von Blut istiverziglich ein Arzt aufzusuchen.

Bei langfristigem Gebrauch von Megalaglmasilat sind regelméaRige Kontrollen der
Aluminiumserumspiegel erforderlich. Dabei sollte 40 pg/l nicht tberschritten werden.

Bei Patienten mit eingeschrankteeMinfunktion und chronischer Einnahme hoher
Dosen besteht die Mdglichkeit von Vetgiigen wie eine Erhéhung des Magnesium-
bzw. Aluminiumspiegels im Blut.

Bei langdauernder Einnahme hoher Dosen und phosphatarmer Diat kann es zur
Phosphatverarmung mit dem Risiko eid@ochenerweichung (Osteomalazie)
kommen. Bei Patienten mit eingeschré&mkilierenfunktion sollte deshalb eine
langdauernde Einnahme hoher Dosen vermieden werden.

Bei Einnahme von Megala@ Almasilat mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt od@potheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen / anwenden bzw. vor kura@éngenommen / angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibumpdischtige Arzreimittel handelt.

Die Aufnahme und damit die Wirksamkeit von anderen Arzneimitteln werden durch
Megala® Almasilat vermindert. Besonders wichtgj dies bei beésnmten Antibiotika
(z. B. Tetracycline und ChinolonderivateanCiprofloxacin, Ofloxacin, Norfloxacin,
Trovafloxacin) und bei Arzneimitteln, welchige Herzkraft steigern (herzwirksame
Glykoside). Ebenfalls wurde eine Vamderung der Aufnahme von folgenden
Arzneimitteln beschrieben: Halofantrin (Malariamittel), Phenytoin (Epilepsiemittel),
H,-Rezeptorenblocker vom Typ CimetidRanitidin (Mittel gegen Magen-,
Darmgeschwire), Betablocker wie Propratdbotalol (Mittel gegen Hochdruck).
Demgegenuber wurde eine Resorptionserhéhung bei Levodopa (Parkinsonmittel)
beobachtet.
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Eine Alkalisierung des Urins unterrdeherapie kann die Ausscheidung einiger
Arzneimittel beeinflussen. Dieses kann z. B. zu einer Abnahme der Salicylatspiegel
oder zu einer Erhdhung der iGhlinspiegel fuhren.

Deshalb sollte die Einnahme anderer Arzneimittel 1 - 2 Stunden vor oder nach der
Einnahme von Megal&cAlmasilaterfolgen.

Bei Einnahme von Megala@ Almasilat zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Die gleichzeitige Einnahme von Megatasimasilatund saurehaltigen Getranken
(Obstsafte, Wein) fuhrt zeiner unerwiinschten Stergag der Aluminiumaufnahme
aus dem Darm. Auch Brausetabletesmnthalten Fruchtsauren, welche die
Aluminiumaufnahme steigern kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis sollte voer Einnahme von aluminiumhaltigen Antacida
wahrend der Schwangerschatft sorgfaligewogen werden. Das Arzneimittel soll in
der Schwangerschaft nur kuiistig angewendet werden, um eine Aluminiumbelastung
des Kindes zu vermeiden.

Aluminiumverbindungen gehen in die Muttermilch tber. Ein Risiko fir das
Neugeborene ist nicht anzunehmen, da nlar geringe Mengen aufgenommen werden.

Fragen Sie vor der Einnahme / Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine Besonderheiten zu beachten.

Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige Bestandteile von Megal&c
Almasilat

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Me§afmasilat erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, werimen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentber siimmten Zuckern leiden.

WIE IST MEGALAC ® ALMASILAT EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Megal&8cAimasilat immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage ein. Bitte fragen Sielbeem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders ka@dnet, ist die Ubliche Dosis:

Soweit nicht anders verordnet, nefmSie 4-mal taglich 10 ml Megafadimasilat

(= 2 Teeloftel) ein.
Flasche vor Gebrauch gut schutteln.
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Art der Anwenduna:
ZumEinnehmen.

Die Einnahme sollte unverdiinnt 1 - 2 Stunden nach den Mahlzeiten und vor dem
Schlafengehen erfolgen.

Dauer der Anwendung:

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

Bleiben die Beschwerden unter der Badlang langer als 2 Wochen bestehen, sollte
ein Arzt aufgesucht werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt odgrotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von MegaldcAlmasilat zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grélRere Menge Megal3@Iimasilat eingenommen haben, als Sie
sollten

Vergiftungenmit Megala® Almasilat sind nicht bekannt bzw. zu erwarten.

Bei Uberdosierung kann es zu Anderumges Stuhlverhaltens wie Stuhlerweichung
und Zunahme der Stuhlhaufigkeit kommen.

Therapeutische MalRnahmen sind hier im allgemeinen nicht erforderlich.
Wenn Sie die Einnahme von MegaldtAlmasilat vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht mehr MeJafdmasilat ein, setzen Sie die
Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von MegaldtAlmasilat abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit Inrem Ateyor Sie - z. B. aufgrund des Auftretens
von Nebenwirkungen - eigenméachtig die Behandlung mit Me§a\fasilat
unterbrechen oder vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung Aleseimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Megal&@®Imasilat Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungerden folgende Kategorien zugrunde
gelegt:
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Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehrselten: wenigeals 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlader verfiigbaren Datamcht abschatzbar

Mdogliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:

Haufigkeit nicht bekannBei hoher Dosierung kann es zu Beschwerden im Magen-
Darm-Bereich, wie breiigen Stuhlevierstopfungen, Blahungen und Vollegefinhl
kommen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Sehr seltenBei Langzeittherapie Silikatsteine in der Niere oder Harnblase.

Erkrankungen des Immunsystems:
Selten:Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Bei stark eingeschrankter Nierenfuiokt kann die Einnahme von magnesium- und
aluminiumhaltigen Medikamenten wie Megdlasimasilat einen erhdhten
Magnesiumgehalt des Blutes (Hypermagjamie) und einen Anstieg der Serum-
Aluminiumspiegel verursachen.

Bei ungeniigender Nierenleistung (Nierenifigienz) und bei langfristiger Einnahme
hoher Dosen kann es zur Aluminiumeggaung vor allem in das Nerven- und
Knochengewebe und zur Phosphatverarmung sowie zu einem erhdhten
Magnesiumspiegel im Blut bis hin zu Mgtungserscheinungesturch Magnesium
kommen, die durch zentralnervose 8tigen, Muskelschwéche, Reflexausfalle,
Mudigkeit, Lahmungserscheinungéewusstlosigkeit und durch
Herzrhythmusstérungen gekennzeichnet sind.

Die Aluminiumblutspiegel sollten bei lanmgftigem Gebrauch regelmafiig kontrolliert
werden und 40 pg/l nicht Gberschreiten.

Gegenmalinahmen bei Nebenwirkungen:

Bei Beschwerden im Magen-Darm-Banh sollte die Dosis von Megafadimasilat
verringert werden. Bei anderen Neberkwingen sollte die Einnahme beendet und ein
Arzt befragt werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt odApotheker, wenn eine der aufgefthrten

Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtiger Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
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5.  WIE IST MEGALAC ® ALMASILAT AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Sie diurfen das Arzneimittel nach dewnf dem Umkarton und dem Etikett nach
.verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatarmoht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Megala€ Almasilat keinem Frost aussetzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Megalac® Aimasilat enthalt:
Der Wirkstoff ist Almasilat.
10 ml (= 2 Teeloffel) enthalten: 1,0Addmasilat (Aluminiummagnesiumsilicathydrat),
entsprechend 0,2 g Aluminiumoxid u@@ g Magnesiumoxid (entspr. einer
Neutralisationskapazitat von mind. 11 mval).
Die sonstigen Bestandteile sind:
Hyetellose, Povidon 25, Sorbitol (Ph. BuRropylenglycol, Saccharin-Natrium;

Gereinigtes Wasser; Karamell-Aroma.

Megala€ Almasilat enthalt den Zuckeraustauschstoff Sorbitol: 10 ml entsprechen
0,025 BE.

Wie Megalac® Almasilat aussieht und Inhalt der Packung:
Megala€ Almasilat ist eine braune Suspension.

Megala€ Almasilat ist erhaltlich in Packungenit einer Flasche 250 ml Suspension
(N1), 20 Beutel a 10 ml Suspension (N1), 50 Beutel a 10 ml Suspension (N2).

PharmazeutischerUnternehmer und Hersteller:

Krewel Meuselbach GmbH
Krewelstr. 2

53783 Eitorf

Telefon: 02243 / 87-0

Telefax: 02243 / 87-175

E-Mail: Info@krewel-meuselbach.de

Diese Gebrauchsinformation wurdezuletzt Gberarbeitet im Marz 2008.
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