Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gastricalm 400 mg Kautabletten
Magaldrat

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

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

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

- 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 4 bis 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Gastricalm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Gastricalm beachten?
Wie ist Gastricalm anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Gastricalm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Gastricalm und wofiir wird es angewendet?

Gastricalm ist ein als Tablette vorliegendes Arzneimittel gegen Magengeschwiire und
Magenbrennen, und wird angewendet bei:

A. Kurzzeitige, symptomatische Behandlung des Schmerzempfindens bei Entziindung der
Magenschleimhaut, Erh6hung der Magenséure, Riickfluss von Magen- oder
Speiserohrenfliissigkeit, Magenbrennen wihrend der Schwangerschaft

B. Kurzzeitige, symptomatische Behandlung von Magengeschwiiren oder Geschwiiren im
Diinndarm (siehe ,,Wie wird Gastricalm angewendet?*)

C. Kurzzeitige, symptomatische Behandlung von Magenbeschwerden aufgrund der
Anwendung bestimmter Arzneimittel.

Wenn Sie sich nach 4 bis 5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an
Thren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Gastricalm beachten?

Gastricalm darf nicht angewendet werden

- wenn Sie ernste Nierenprobleme haben.

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

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Gastricalm anwenden.



Patienten, die an Niereninsuffizienz leiden, sollen bei lingerer Anwendung von Gastricalm einen
Arzt konsultieren.

Das gleiche gilt fiir Patienten, die eine phosphatarme Diét einhalten sollen.

Eine Langzeitanwendung muss vermieden werden bei Niereninsuffizienz, die eine regelmaéssige
Uberwachung des Plasma-Magnesium-Spiegels erfordert.

Wenn Sie noch andere Arzneimittel einnehmen, lesen Sie bitte auch den Abschnitt "Anwendung
von Gastricalm zusammen mit anderen Arzneimitteln".

Wenden Sie sich an [hren Arzt, wenn eine der oben genannten Warnhinweise auf Sie zutriftt
oder in der Vergangenheit auf Sie zutraf.

Kinder
Léangerer Gebrauch von Antazida kann zu Nierenproblemen fiihren, insbesondere bei Kindern.
Daher wird eine langfristige Anwendung von Gastricalm nicht empfohlen.

Anwendung von Gastricalm zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Wegen moglicher Wechselwirkungen wird den Patienten empfohlen, Gastricalm nicht
gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln einzunehmen, und gegebenenfalls sich von ihrem Arzt
oder Apotheker beraten zu lassen.

Im Allgemeinen wird empfohlen, die anderen Arzneimitteln 1 bis 2 Stunden vor oder nach der
Einnahme von Gastricalm einzunehmen.

Gastricalm kann die Wirkung folgender Arzneimittel beeinflussen:

- Gastricalm kann die Aktivitdt bestimmter Antibiotika (sogenannte Tetracyclin- und
Chinolon-Antibiotika) nachteilig beeinflussen. Es wird daher nicht empfohlen, Gastricalm
wihrend einer solchen Behandlung einzunehmen.

- Die gleichzeitige Einnahme bestimmter Arzneimittel zur Behandlung von Herzinsuffizienz
(Herzglykoside) oder von Arzneimitteln zur Behandlung von Erkrankungen des Magens oder
des Diinndarms (H2-Rezeptor-Antagonisten (wie Cimetidin, Ranitidin), ...) sowie
bestimmter Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen, Fieber und Entziindungen wie
beispielsweise Acetylsalicylsdure werden nicht empfohlen, da deren Resorption durch
Gastricalm vermindert wird.

- Es wird empfohlen, Alendronat, ein Arzneimittel zur Behandlung von Osteoporose, im
Abstand von 2 Stunden ab Gastricalm oder mindestens 1 Stunde vor oder nach der Einnahme
von Gastricalm einzunehmen.

- Es wird empfohlen, Gastricalm mindestens 3 Stunden nach Einnahme von Allopurinol
(einem Mittel zur Behandlung von Gicht- oder Nierensteinen) einzunehmen, um eine
verminderte Wirksamkeit von Allopurinol zu vermeiden.

- Die gleichzeitige Einnahme von Gastricalm und Cholecalciferol (eine Art Vitamin D),
insbesondere bei Niereninsuffizienz, kann zu Aluminiumtoxizitét fithren
(Gehirnerkrankungen, Krampfanfille, Koma).

- Es besteht die Moglichkeit einer Wechselwirkung mit Eisensalzen (zur Behandlung von
Animie), Ketoconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen), Diazepam (Beruhigungs- und
Schlafmittel), Phenothiazin (z. B. Antipsychotika) und Nitrofurantoin (zur Behandlung von
Harnwegsinfektionen).

Anwendung von Gastricalm zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol



Die gleichzeitige Einnahme von Alkohol, Kaffee und zitronensaurehaltiger Getrianke (z. B.
Fruchtsaft) sollte vermieden werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfiahigkeit

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

Schwangerschaft:

e  Wihrend der Schwangerschaft diirfen keine hohen Dosen Gastricalm eingenommen
werden.

e Wihrend der Schwangerschaft darf Gastricalm nicht ldnger als zwei Wochen lang
eingenommen werden.

e  Befragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie Gastricalm wihrend der Schwangerschaft wiederholt
langer als zwei Wochen einnehmen mdchten.

Stillzeit:
e  Aluminium-Verbindungen gelangen in die Muttermilch.
e  Wihrend der Stillzeit diirfen keine hohe Dosen Gastricalm eingenommen werden.

e  Wihrend der Stillzeit darf Gastricalm nicht langer als zwei Wochen lang eingenommen
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Gastricalm hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und Bedienung von Maschinen.

Gastricalm enthélt Sucrose
Bitte nehmen Sie Gastricalm erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Zuckerunvertrdglichkeit leiden.

3. Wie ist Gastricalm anzuwenden?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Threm Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn erforderlich, mehrmals tédglich 1 bis 2 Tabletten einzunehmen. Die Tabletten zerkauen,
zerbeillen oder lutschen, vorzugsweise 1 bis 3 Stunden nach den Mahlzeiten oder bei Auftreten
der schmerzhaften Anfille.

Im Falle eines Magen- oder Zwolffinger-darmgeschwiirs 5 bis 6 Tabletten einzunehmen,
vorzugsweise 1 bis 3 Stunden nach den Mahlzeiten oder vor dem Schlafengehen.

Eine Dosis von 20 Tabletten téglich nicht tiberschreiten, und diese maximale Tagesdosis ohne
arztliche Anweisung nicht wahrend mehr als zwei Wochen einzunehmen.

Befragen Sie Thren Arzt, wenn die Magen- und Verdauungsprobleme lénger als 14 Tage anhalten
Wenn Sie eine groflere Menge angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie zuviel Gastricalm aufgetragen haben, sollten Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder

das Giftinformationszentrum (070/245.245) wenden.

Wenn Sie die Anwendung von Gastricalm vergessen haben
Nicht zutreffend.



Wenn Sie die Anwendung von Gastricalm abbrechen
Nur einzunehmen, wenn Sie Beschwerden haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittel haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei lingerer Anwendung des Arzneimittels kann Verstopfung auftreten. Reduzieren Sie die
Dosis in diesem Fall.

Wie alle Magnesium- und Aluminium-haltigen Antimagen-Séauremittel kann Gastricalm bei
dlteren Patienten und bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion einen Anstieg der
Magnesium- und Aluminium-Plasmaspiegel verursachen.

Die folgenden Nebenwirkungen sind nach Organsystem-Klassifikation und in der Reihenfolge
ihres abnehmenden Auftretens (sehr hdufig (mindestens 1 von 10 Personen), hiufig (1 bis 10 von
100 Personen), gelegentlich (1 bis 10 von 1000 Personen), selten (1 bis 10 von 10.000
Personen), sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Personen) und nicht bekannt (aus den
verfligbaren Daten nicht abschitzbar).

Erkrankungen des Immunsystems
Nicht bekannt: Allergische reaktion, wie Urtikaria, Angioddem, Juckreiz und anaphylaktische
Reaktionen.

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstorungen
Nicht bekannt: erhohte Blutspiegel von Magnesium und Aluminium. Verringerte Blutspiegel
von Phosphat sowie Knochenerweichung und erhéhte Knochenresorption.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten: Verstopfung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tiber:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

EUROSTATION 1T

Victor Hortaplein, 40/40

B-1060 BRUSSEL

Website: www.fagg-afmps.be

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Gastricalm aufzubewahren?



Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Bei Zimmertemperatur (15-25°C) und vor Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren (an einem
trockenen Ort).

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach EXP
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
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 Gastricalm enthilt
- Der Wirkstoff ist Magaldrat 400 mg (= Aluminium Magnesium Hydroxyd Sulfat).
- Die sonstige Bestandteile sind: Lac sine flore lactis - Sucrose - Mannitol - Vanillum aroma
- Magnesiumstearat.

Wie Gastricalm aussieht und Inhalt der Packung
Weille, runde Tabletten zum Einnehmen.

Eine Packung (20 Tabletten) enthélt 2 Blisterpackungen zu 10 Tabletten oder 5
Blisterpackungen zu 10 Tabletten (50 Tabletten) oder 10 Blisterpackungen zu 10 Tabletten (100
Tabletten).

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Novum Pharma B.V.
Keyserswey 20

2201 CW Noordwijk
Niederlande

Hersteller
Sanico NV
Industriezone 4

Veedijk 59
B-2300 Turnhout

Zulassungsnummer BE131171
Verschreibungsart: freie Abgabe

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 06/2019.
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