FACHINFORMATION

& Simagel®

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Simagel® 430 mg Kautabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine Kautablette enthalt 430 mg Almasilat.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:
23,25 mg Saccharose, Levomenthol, Minzal.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Kautablette
Simagel sind runde, weil3e, flache Tabletten.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung von Erkrankungen, bei denen die Magensaure gebunden werden soll:
- Sodbrennen und saurebedingte Magenbeschwerden
- Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiire (Ulcus ventriculi oder Ulcus duodeni).

Hinweis:
Bei Patienten mit Ulcus ventriculi oder duodeni sollte eine Untersuchung auf Helicobacter pylori- und im Falle des Nachweises - ei-
ne anerkannte Eradikationstherapie erwogen werden (siehe Abschnitt 4.4).

Dieses Arzneimittel wird angewendet bei Erwachsenen und Jugendlichen.
4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene und Jugendliche bei Bedarf mehrmals taglich 1-2 Kautabletten.

Die Tabletten sollten gut gekaut werden.

Die Tagesdosis sollte 14 Kautabletten, entsprechend 6020 mg Almasilat, nicht Uberschreiten.
Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art und Schwere sowie dem Verlauf der Erkrankung.

Sind die Beschwerden bei Behandlung von Sodbrennen und saurebedingten Magenbeschwerden unter der Behandlung nicht ab-
geklungen, sollte spatestens nach 2 Wochen ein Arzt mogliche Ursachen abklaren.

Die Behandlung von Magen- und Zwalffingerdarmgeschwiren erfolgt nach arztlicher Anweisung. Die Therapie soll bis zur Be-
schwerdefreiheit im Allgemeinen bis zu 6 Wochen erfolgen. Falls erforderlich, kann auch eine langere Behandlung durchgefihrt
werden. Eine eventuell erforderliche weitere Behandlung muss individuell vom Arzt festgelegt werden.

Kinder und Jugendliche
Simagel soll nicht zur Behandlung von Kindern unter 12 Jahren angewendet werden, da in dieser Altersgruppe keine ausreichen-
den Erfahrungen vorliegen (siehe Abschnitt 4.3).

Patienten mit eingeschrankter Nieren- und Leberfunktion
Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren- und Leberfunktion sollte Simagel nur mit Vorsicht angewendet werden. Diese Patienten
sollten engmaschig Gberwacht und die Aluminiumspiegel im Serum bzw. Urin regelmalig Gberprift werden.

4.3 Gegenanzeigen

« Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Levomenthol, Minzél oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile
+ Hypophosphatamie
- Patienten mit schwerer Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance < 30 ml/min)
Kinder und Jugendliche

Simagel sollte nicht bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden, da in dieser Altersgruppe keine ausreichenden Erfahrungen
vorliegen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung

Bei langer anhaltenden oder/und in haufigeren Abstanden wiederkehrenden Beschwerden sollte eine schwerwiegende Erkrankung
wie peptisches Ulcus oder Malignitat ausgeschlossen werden.

Bei Patienten mit Ulcus ventriculi et duodeni sollte eine Untersuchung auf Helicobacter pyloriund - im positiven Fall - eine aner-
kannte Eradikationstherapie erwogen werden, da in der Regel bei erfolgreicher Eradikation auch die Ulcuskrankheit ausheilt.

Simagel sollte bei Patienten mit leicht bis mittelschwer eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance zwischen 89 ml/min
und 30 ml/min) sowie bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion aufgrund der ungeniigenden Ausscheidung von Aluminium
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und Magnesium nur mit Vorsicht und nicht tUber einen langeren Zeitraum angewendet werden.

Bei diesen Patienten, sowie bei allen Patienten, sollen bei langerfristigem Gebrauch, regelmalige Kontrollen der Urin- bzw. Serum-
Aluminium-Konzentration durchgefihrt werden. Da Aluminium-Urinspiegel nach oraler Aufnahme starker und Uber einen langeren
Zeitraum erhoht sind als die Serumspiegel, sind Bestimmungen der Aluminiumkonzentration im Urin moglich, um die aktuelle Alu-
minium-Exposition zu erfassen. Grenzwerte flr unbedenkliche Urinkonzentrationen sind jedoch nicht bekannt.

Die Aluminiumkonzentration im Serum soll 40 ug/I nicht Uberschreiten.

Die chronische Anwendung kann zur Anreicherung von Aluminium in der Leber, der Lunge, den Knochen und dem Gehirn fihren.
Diese kdnnen zu Osteomalazie und Enzephalopathie/Demenz fihren. Hypophosphatédmie und Osteomalazie kénnen insbesondere
bei gleichzeitiger phosphatarmer Ernahrung auftreten.

Bei Patienten mit Niereninsuffizienz wurde in seltenen Féllen Hypermagnesidmie beobachtet.
Es kann bis hin zur Magnesiumintoxikation kommen, die durch zentralnervdse Storungen, Muskelschwache, Reflexausfélle, M-
digkeit, Paresen, Koma und durch Herzrhythmusstorungen gekennzeichnet ist.

Simagel enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als T mmol (23 mg) Natrium pro Kautablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei”.

Simagel enthalt Saccharose
Patienten mit der seltenen hereditaren Fructose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malabsorption oder Saccharase-Isomaltase-Man-
gel sollten Simagel nicht einnehmen.

Simagel kann schadlich fir die Zéhne sein (Karies).

Simagel enthélt Levomenthol und Minzol
Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Levomenthol und/oder Minzol Uberempfindlichkeitsreaktionen (ein-
schlieflich Atemnot) ausgelst werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die Resorption anderer Arzneimittel kann durch Antazida verandert werden.

Klinisch relevante Resorptionsverminderungen sind fir Herzglykoside, Tetracycline und Chinolonderivate (Ciprofloxacin, Ofloxacin,
Norfloxacin, Trovafloxacin) beschrieben. Eine Resorptionsverminderung kann auch fiir Halofantrin (Malariamittel), Phenytoin,
H,-Rezeptorenblocker vom Typ Cimetidin, Ranitidin, bestimmte lonen (Eisen, Fluorid, Phosphat) und Betablocker (z. B. Propranolol,
Sotalol) resultieren.

Demgegenuber wurde eine Resorptionserhohung bei Levodopa beobachtet.

Im Hinblick auf eine mogliche Resorptionsbeeintrachtigung sollte generell ein Abstand von 1-2 Stunden zwischen der Einnahme
von Antazida und anderen Medikamenten eingehalten werden.

Eine Alkalisierung des Urins unter der Therapie kann die Ausscheidung einiger Arzneimittel beeinflussen. Dieses kann z. B. zu einer
Abnahme der Salicylatspiegel oder zu einer Erhohung der Chinidinspiegel fihren.

Die gleichzeitige Einnahme von aluminiumhaltigen Antazida mit sdurehaltigen Getranken (Obstséfte, Wein u. a.) erhoht die intesti-
nale Aluminiumresorption. Dies gilt auch fir die gleichzeitige Verabreichung von Brausetabletten, die Zitronensaure bzw. Weinsau-
re enthalten.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis sollte vor der Einnahme von Almasilat wahrend der Schwangerschaft sorgfaltig abgewogen werden.

Simagel soll wahrend der Schwangerschaft nur kurzfristig in einer moglichst niedrigen Dosierung angewendet werden, um eine
Aluminiumbelastung des Kindes zu vermeiden. Es liegen keine ausreichenden Daten fir die Verwendung von Almasilat bei
Schwangeren vor. Tierexperimentelle Studien haben fir Aluminiumverbindungen eine Reproduktionstoxizitdt gezeigt (siehe Ab-
schnitt 5.3). Untersuchungen beim Menschen zeigen fir unreife Neugeborene (Friihgeborene) eine Aluminium-Akkumulation in
den Knochen. Potentiell besteht bei langerfristiger Anwendung das Risiko einer Neurotoxizitat.

Stillzeit

Aluminiumverbindungen gehen in die Muttermilch Uber. Aufgrund der geringen Resorption ist ein Risiko fuir das Neugeborene nicht
anzunehmen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Simagel hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Organsystem- Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
klassen (Med- (=1/10) (=1/100, (=1/1 000, (=1/10000, < (< 1/10000) (Haufigkeit auf
DRA) <1/10) <1/100) 1/1 000) Grundlage der ver-

fligbaren Daten
nicht abschatzbar)
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Erkrankungen Uberempfind-

des Immunsys- lichkeitsreaktio-

tems nen

Stoffwechsel- Bei Niereninsuffi- | Osteomalazie
und Ernghrungs- zienz oder lang-

storungen fristiger Einnah-

me hoher Dosen:
Phosphatverar-
mung, Alumini-
umeinlagerung
v.a. in das Ner-
ven- und Kno-

chengewebe, Hy-

permagnesiamie
(siehe Abschnitt
4.4)

Psychiatrische Demenz
Erkrankungen
Erkrankungen Enzephalopathie

des Nervensys-
tems

Erkrankungen gastrointestinale

des Gastrointes- Beschwerden wie

tinaltrakts breiige Stiihle, Obs-
tipation, Blahungen,
Magendricken,
Ubelkeit

Erkrankungen bei Langzeitthe-

der Nieren und rapie Silikatstei-

Harnwege ne in Niere oder

Harnblase

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-

che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Akute Vergiftungserscheinungen sind nicht bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antazida
ATC-Code: AO2AD0O5

Die antacide Wirkung der Aluminium-Magnesiumsilikate beruht weitgehend auf der Bindung der Magenséaure. Weiterhin ist eine
dosis- und pH-abhangige Bindung von Gallensauren und Lysolecithin nachgewiesen. Tierexperimentelle Hinweise sprechen dar-
Uber hinaus auch fir eine zytoprotektive, schleimhautprotektive Wirkung.

Durch Umsetzung der Salzsaure des Magens mit dem Wirkstoff wird der hyperacide pH-Wert des Magensaftes in einen erwiinsch-
ten Bereich verschoben.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Neutralisation der Sdureionen der Magensaure und der Hydroxidionen des Antacidums zu Wasser ist die entscheidende che-
mische Reaktion der Antazida. Die Neutralisation findet normalerweise im Magen statt, wahrend sich die Folgereaktionen im Darm
abspielen. Die entstehenden Salze kdnnen prazipitiert oder auch hydrolysiert werden.

Ein Teil des Aluminiums wird resorbiert und fihrt zu einer Steigerung der renalen Aluminiumausscheidung, gelegentlich auch zu ei-
ner passageren Erhohung der Serumkonzentration von Aluminium. Die Serumaluminiumspiegel bleiben unterhalb des toxischen
Bereichs und normalisieren sich in drei bis vier Tagen nach Absetzen der Therapie. Ein kleiner Teil des Magnesiums wird resor-
biert. Die Magnesiumkonzentration im Serum bleibt in der Regel durch die renale Elimination konstant. Ca. 30 % des im Plasma
vorhandenen Magnesiums sind an Proteine gebunden.

Bei Niereninsuffizienz und bei langfristiger Einnahme hoher Dosen kann es zu einer Hypermagnesidmie und zu einer Aluminium-
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meinlagerung vor allem in das Nerven- und Knochengewebe kommen. Aluminiumionen bilden im Darm mit Phosphat, Carbonat
und Fettsauren Salze, die mit dem Stuhl ausgeschieden werden.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat
Aufgrund der geringen Resorption (ca. 10 % fiir Magnesium und ca. 1 % fur Aluminium) und der relativ schnellen renalen Eliminati-
on ist eine akute Toxizitat nicht zu ermitteln.

Chronische Toxizitat

Bei eingeschrankter Nierenfunktion kdnnen hohe Plasma- und Gewebespiegel fiir Aluminium (Aluminiumeinlagerungen vor allem
im Nerven- und Knochengewebe) sowie Uberdosierungserscheinungen auftreten (siehe Abschnitt 4.8). In das Nervengewebe auf-
genommenes Aluminium hat eine im Tierversuch nachgewiesene neurotoxische Wirkung. Bei langerfristiger Anwendung Alumini-
um- und Magnesium-haltiger Antazida kann es trotz geringer Absorption zu Stérungen des Phosphat- und Calciumhaushaltes
kommen. Eine Langzeittherapie mit hohen Dosen Aluminium-haltiger Antazida kann zu Phosphatmangel, Osteomalazie und toxi-
scher Akkumulation von Aluminium fiihren.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential
Untersuchungen hinsichtlich eines tumorerzeugenden Potentials von Aluminium und Aluminiumverbindungen liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitat

Untersuchungen an verschiedenen Tierspezies (Kaninchen, Maus) haben gezeigt, dass Aluminium die Plazenta passiert und sich
in fetalen Geweben, Gberwiegend in Knochen, anreichert. Nach einer Exposition wahrend der Trachtigkeit ist die Aluminiumaus-
scheidung mit der Muttermilch eine Zeit lang gesteigert.

Nach oraler Verabreichung an Mause traten neben Embryoletalitat vermehrt Gaumenspalten und Wirbelsaulenverkrimmungen
auf (niedrigste toxische Dosis 10 — 20 mg Al/kg/Tag). Rattenfeten zeigten Ossifikationsverminderungen. Zu den postnatalen Aus-
wirkungen einer Aluminiumexposition zahlen eine erhéhte Totgeburtsrate, peripostnatale Sterblichkeit, Wachstumsretardierungen,
Verhaltensveranderungen und biochemische Veranderungen im Gehirn (Langzeiteffekt).

Im Tierversuch ist die Einlagerung von Aluminium in die Knochensubstanz bei Feten deutlich hoher als bei adulten Tieren. Untersu-
chungen am Menschen liegen flr unreife Neugeborene (Friihgeborene) vor, bei denen eine Aluminium-Akkumulation in den Kno-
chen festgestellt wurde. Bei Feten in utero sind dhnliche Verhaltnisse anzunehmen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kartoffelstarke

Saccharose

Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzl ]
Levomenthol

Minzol

Saccharin-Natrium

6.2 Inkompatibilitdten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahrung

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Blisterpackungen mit 20, 50 und 100 Kautabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener Stralte 15
06796 Brehna

Tel.: 034954 / 247-0
Fax: 034954 / 247-100
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8. ZULASSUNGSNUMMER
3000163.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
24. Juli 2002

10. STAND DER INFORMATION
07/2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig.
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