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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender ratiupharm

Hydrotalcit-ratiopharm ® 500 mg Kautabletten

Wirkstoff: Hydrotalcit

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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 méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies| gilt
auch fur 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 |hren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Hydrotalcit-ratiophafm500mg und wofiir wird es angewendet?
Wassollten Sie vor der Einnahme von Hydrotalcit-ratioph&@B60mg beachten?
Wie ist Hydrotalcit-ratiopharff500mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Hydrotalcit-ratiopharf500mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogkrwnE

1. Was ist Hydrotalcit-ratiopharm® 500mg und wofiir wird es angewendet?

Hydrotalcit-ratiopharffi 500mg ist ein Arzneimittel zur Bindung tiberschiissiger Magenséaure
(Antazidum).

Hydrotalcit-ratiopharf 500mg wird angewendet

zur symptomatischen Behandlung von Erkrankungen, bei denen Magensaure gebunden werden soll:
- bei Sodbrennen und saurebedingten Magenbeschwerden

- bei Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwiiren

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Hydrotalcit-ratiopharfi 500mg beachten?

Hydrotalcit-ratiopharm ® 500mg darf nicht eingenommen werden,

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

- bei schweren Nierenfunktionsstérungen

- bei erniedrigter Phosphatkonzentration im Blut (Hypophosphatamie)

- bei krankhafter Muskelschwéche oder -ermidbarkeit (Myasthenia gravis).

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker , bevor Sie Hydrotalcit-ratioBH&00mg
einnehmen.

Langer anhaltende und wiederkehrende Magenbeschwerden kdnnen Zeichen einer ernsthaften
Erkrankung sein, wie z. B. ein Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwiir. Eine Behandlung mit
Hydrotalcit-ratiopharf 500mg sollte daher ohne &rztliche Untersuchung nicht langer als 14 Tage
dauern.

Bei Auftreten von Teerstuhl, Blutbeimengungen im Stuhl oder Erbrechen von Blut ist unverziglich
ein Arzt aufzusuchen.
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Bei langfristigem Gebrauch von Hydrotalcit-ratioph&00mg sind regelmaRige Kontrollen der
Aluminiumspiegel erforderlich. Dabei sollten 40 ug/l nicht Gberschritten werden.

Bei Verdacht auf ein Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwir sollte eine Untersuchung auf
Helicobacter pylori - und im Falle des Nachweises - eine anerkannte antibakterielle
Kombinationstherapie erwogen werden, da in der Regel bei erfolgreicher Anwendung einer derartigen
Therapie auch die Ulkuskrankheit ausheilt.

Bei Patienten, die an der Alzheimer-Krankheit oder an anderen Formen der Demenz leiden, sowie bei
Patienten mit Phosphatverarmung oder unter phosphatarmer Ern&dhrung sollten hohe Dosen und eine
langerfristige Anwendung vermieden werden.

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

Kinder

Hydrotalcit-ratiopharf 500mg soll nicht zur Behandlung von Kindern unter 12 Jahren angewendet
werden, da in dieser Altersgruppe keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion und chronischer Einnahme hoher Dosen besteht die
Mdglichkeit von Vergiftungen wie eine Erhéhung des Magnesiumspiegels und Anstieg der Serum-
Aluminiumspiegel.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion sollte deshalb eine lang andauernde Einnahme hoher
Dosen vermieden werden.

Einnahme von Hydrotalcit-ratiopharm ® 500mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Besonders wichtig ist dies bei bestimmten Antibiotika (z. B. Tetracyclinen und Chinolonderivaten wi
Ciprofloxacin, Ofloxacin und Norfloxacin) und bei Arzneimitteln, die die Herzkrafgstai

(herzwirksame Glykoside), sowie bej-Rezeptorblockern (Arzneimittel gegen Sodbrennen),
Cumarin-Abkdmmlinge (Arzneimittel zur Blutverdiinnung), Natriumfluorich (&rzneimittel zur
Kariesprophylaxe und Behandlung von Osteoporose) oder Chenodeoxycholsaure (ein Arzneimittel z
Behandlung von Gallensteinen).

Auch ist auf eine mogliche Beeinflussung der Ldslichkeit von Medikamenten, die mit dem Urin
ausgeschieden werden, wie z. B. Salicylat oder Chinidin, zu achten.

Deswegen sollte die Einnahme anderer Arzneimittel grundséatzlich 1-2 Stunden vor oder nach der
Einnahme von Hydrotalcit-ratiophaPr800mg erfolgen.

Einnahme von Hydrotalcit-ratiopharm® 500mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Hydrotalcit-ratiopharffi 500mg darf nicht gleichzeitig mit saurehaltigen Lebensmitteln (z.B. Wein,
Obstséafte) eingenommen werden, da die gleichzeitige Einnahme zu einer unerwiinschten Steigerung
der Aluminiumaufnahme aus dem Darm fuhrt. Auch Brausetabletten enthalten Fruchtsauren, die die
Aluminiumaufnahme steigern kdnnen.

Schwangerschaftund Stillzeit

Das Nutzen-Risiko-Verhéaltnis sollte vor der Einnahme von Hydrotalcit wahrend der Schwhaftiersc
sorgfaltig abgewogen werden.

Das Arzneimittel soll wahrend der Schwangerschaft nur kurzfristig und in einer mogiiethsgen
Dosierung angewendet werden, um eine Aluminiumbelastung des Kindes zu vermeiden.

2

Aktualisierungsstand Gebrauchs.info September 2015



zur Verfiigung gestelit von Gebrauchs.info

Im Allgemeinen gehen Aluminiumverbindungen in die Muttermilch tiber. Zum Ubergang von
Hydrotalcit in die Muttermilch liegen jedoch keine Untersuchungen vor. Ein Risiko fir das
Neugeborene ist nicht anzunehmen, da nur sehr geringe Mengen aufgenommen werden.

Hydrotalcit-ratiopharm ® 500 mg enthélt Sorbitol

Bitte nehmen Sie Hydrotalcit-ratiophatB00 mg erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

Hinweis fur Diabetiker
1 Kautablette Hydrotalcit-ratiophafi%00 mg enthélt Kohlenhydrate, entsprechend 0,04 BE.

3. Wie ist Hydrotalcit-ratiopharm ® 500mg einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Hydrotalcit-ratiofft&0®mg sonst nicht
richtig wirken kann!

Jugendliche Uber 12 Jahre und Erwachsene
Bei Bedarf mehrmals taglich 1-2 Kautabletten Hydrotalcit-ratiopfi&g®dmg einnehmen.

Die Tagesdosis sollte 12 Kautabletten Hydrotalcit-ratiopfis8®dmg entsprechend 6000 mg
Hydrotalcit nicht Gberschreiten.

Art der Anwendung

Hydrotalcit-ratiophar 500mg wird mehrmals taglich zwischen den Mahlzeiten und vor dem
Schlafengehen eingenommen. Die Kautabletten sind gut zu kauen und werden anschliel3end mit etwas
Fliissigkeit hinuntergespiilt (siehBinnahme von Hydrotalcit-ratiopharfi 500mg zusammen mit
Lebensmitteln und Getrankén

Die Einnahme anderer Arzneimittel sollte grundséatzlich 1-2 Stunden vor oder nach Einnahme von
Hydrotalcit-ratiopharff 500mg erfolgen (siche ,,Einnahme von Hydrotalcit-ratiopharffi 500mg

zusammen mit anderen Arzneimittéin

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 langer als 2 Wochen bestehen, sollte ein Arzt
aufgesucht werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Hydrotalcit-ratiopharfh500mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Hydrotalcit-ratiopharnfi 500mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Vergiftungen durch Hydrotalcit-ratiophaP800mg sind aufgrund der geringen Resorption von
Aluminium und Magnesium unwahrschiah.

Bei Uberdosierung kann es zu Anderungen des Stuhlverhaltens wie Stuhlerweichung und Zunahme
der Stuhlh&ufigkeit kommen.

Therapeutische Malinahmen sind hier im Allgemeinen nicht erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Hydrotalcit-ratiopham?® 500mg 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 Hydrotalcit-ratiopham?® 500mg abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lnrem Arzt, bevor Sie - z. B. aufgrund des Auftretens von
Nebenwirkungen - eigenmachtig die Behandlung mit Hydrotalcit-ratioph&6®mg unterbrechen
oder vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung 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 njedebei
auftreten mussen.

Bei hoher Dosierung kann es zu Magen-Darm Beschwerden wie weichen Stihlen, erhéhter
Stuhlfrequenz, Durchféllen und Erbrechen kommen.

Die Einnahme von Hydrotalcit-ratiophafrB00mg kann auRerdem zu einem verringerten
Phosphatspiegel und einem erhdéhten Magnesiumgehalt im Blut fiihren.

Allergische Reaktionen sind moglich.

Bei einer Langzeitbehandlung von Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion kann es zu
Vergiftungen durch Aluminium kommen, die zu Knochenerweichung (Osteomalazie) und krankhaften
Veranderungen des Gehirns (Enzephalopathie) fihren konnen.

Gegenmalinahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie unter der Behandlung mit Hydrotalcit-ratiochBaémg
Durchfalle bekommen. In der Regel wird eine Verminderung der Dosis die Beschwerden bessern.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Hydrotalcit-ratiopharm ® 500mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Hydrotalcit-ratiopharm ® 500mg enthélt
Der Wirkstoff ist Hydrotalcit.

Jede Kautablette enthalt 500 mg Hydrotalcit entsprechend einer Neutralisatiaitékapa mind. 13
mval HCI.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mannitol (Ph.Eur.), Sorbitol (Ph.Eur.), Saccharin-Natrium, Maisstarke, Hochdispersas&ilakid,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Schwarze Johansigh®ma.
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Wie Hydrotalcit-ratiopharm © 500mg aussieht und Inhalt der Packung
Weil3e, runde Kautablette mit einseitiger Bruchkerbe.

Hydrotalcit-ratiopharffi 500mg st in Packungen mit 20, 50 und 100 Kautabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uiberarbeitan

Januar 2014

Versionscode: Z06
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