Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

ANCID® 500 mg

Wirkstoff: Hydrotalcit

Kautabletten

enthélt wichtige Informationen.

Apothekers ein.

in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht

e \Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
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1. Was ist ANCID 500 mg und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von ANCID 500 mg beachten?
3. Wie ist ANCID 500 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist ANCID 500 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist ANCID 500 mg und wofiir wird es
angewendet?

Mittel zur Bindung Uberschissiger Magenséaure (Antazidum).

Anwendungsgebiet

Zur symptomatischen Behandlung von Erkrankungen, bei denen die

Magensaure gebunden werden soll:

e Magen- und Zwélffingerdarmgeschwiire (Ulcus ventriculi und Ul-
cus duodeni)

e Sodbrennen und sdurebedingte Magenbeschwerden

Bei Verdacht auf ein Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwiir sollte
eine Untersuchung auf H. pylori — und im Falle eines Nachweises —
eine anerkannte antibakterielle Kombinationstherapie erwogen wer-
den, da in der Regel bei erfolgreicher Anwendung einer derartigen
Therapie auch die Ulkuskrankheit ausheilt.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
ANCID 500 mg beachten?

ANCID 500 mg darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Hydrotalcit, Spearmint-Aroma (enthélt
Menthol und Cineol) oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Sollten Sie unter schweren Nierenfunktionsstérungen leiden, diirfen
Sie ANCID 500 mg nicht einnehmen. Falls Ihre Nierenfunktion ein-
geschrankt ist, haben Sie bei langfristiger Einnahme hoher Dosen
von ANCID 500 mg ein erhdhtes Risiko fiir eine vermehrte Anreiche-
rung von Magnesium und Aluminium im Blut. Eine vermehrte Anrei-
cherung von Aluminium kann langfristig zu schmerzhafter Knochen-
erweichung (Osteomalazie) oder krankhaften, nichtentziindlichen
Hirnveranderungen (Enzephalopathie) fihren. Daher diirfen Sie bei
eingeschrankter Nierenfunktion ANCID 500 mg nur bei regelmaBiger
Kontrolle des Serumspiegels von Magnesium und Aluminium durch
einen Arzt verwenden. Ein Aluminiumspiegel von 40 pg/I sollte dabei
nicht Uberschritten werden.

Falls bei Ihnen z. B. aufgrund einer phosphatarmen Erndhrung ein
Phosphatmangel (Hypophosphatamie) besteht oder Sie unter krank-
hafter Muskelschwéche oder -ermidbarkeit (Myasthenia gravis) lei-
den, sollten Sie ANCID 500 mg nicht einnehmen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
ANCID 500 mg einnehmen.

Wenn die Funktion Ihrer Nieren eingeschrankt ist, Sie an Alzheimer
oder anderen Formen der Demenz leiden oder sich phosphatarm er-
nahren, sollten Sie eine lang andauernde Einnahme hoher Dosen von
ANCID 500 mg vermeiden.

Langer anhaltende und wiederkehrende Magenbeschwerden kdnnen
Zeichen einer ernsthaften Erkrankung sein, wie z. B. ein Magen- oder
Zwolffingerdarmgeschwiir. Eine Behandlung mit ANCID 500 mg sollte
daher ohne é&rztliche Untersuchung nicht lénger als 14 Tage dauern.
Bei Patienten mit Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwiir sollte
eine Untersuchung auf das Magenbakterium H. pylori —und im Fal-
le des Nachweises - eine anerkannte antibakterielle Therapie er-
wogen werden, da in der Regel bei erfolgreicher Anwendung einer
derartigen Therapie auch die Ulkuskrankheit ausheilt.
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Bei Auftreten von Teerstuhl, Blutbeimengungen im Stuhl oder Erbre-
chen von Blut ist unverziglich ein Arzt aufzusuchen, da diese eben-
falls Anzeichen einer ernsthaften Erkrankung sein kdnnen.

Kinder und Jugendliche

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

Einnahme von ANCID 500 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenom-
men/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die Aufnahme und damit auch die Wirksamkeit von anderen Arznei-
mitteln kann durch ANCID 500 mg vermindert werden. Besonders
wichtig ist dies bei bestimmten Antibiotika (z. B. Tetracyclinen und
Chinolonderivaten wie Ciprofloxacin, Ofloxacin und Norfloxacin) und
bei Arzneimitteln, die die Herzkraft steigern (herzwirksame Glycosi-
de), sowie bei H,-Rezeptorblockern gegen Sodbrennen, Cumarin-
Abkdmmlingen zur Blutverdiinnung, Natriumfluorid oder Chenodes-
oxycholaten u.a. zur Behandlung von Gallensteinen.

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

Deswegen sollte die Einnahme anderer Arzneimittel grundsétzlich 1-2
Stunden vor oder nach der Einnahme von ANCID 500 mg erfolgen.

Einnahme von ANCID 500 mg zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Die gleichzeitige Einnahme von ANCID 500 mg und saurehaltigen
Getranken (z. B. Obstséfte, Wein) fUhrt zu einer unerwiinschten Stei-
gerung der Aluminiumaufnahme aus dem Darm. Auch Brausetablet-
ten enthalten Fruchtsduren, die die Aluminiumaufnahme steigern
kénnen.

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 Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Das Arzneimittel soll wahrend der Schwangerschaft nur nach arztli-
cher Rucksprache und kurzfristig eingenommen werden, um eine
Aluminiumbelastung des Kindes zu vermeiden. Im Allgemeinen ge-
hen Aluminiumverbindungen in die Muttermilch Gber. Zum Ubergang
von Hydrotalcit in die Muttermilch liegen jedoch keine Untersuchun-
gen vor. Ein Risiko fur das Neugeborene ist allerdings nicht anzuneh-
men, da nur sehr geringe Mengen vom Kind aufgenommen werden.
Berichte Uber schadliche Wirkungen von Hydrotalcit wahrend der
Schwangerschaft und in der Stillperiode sind nicht bekannt gewor-
den. Es liegen jedoch keine spezifischen Untersuchungen an Kindern
vor, deren Mutter Hydrotalcit in der Schwangerschaft oder Stillzeit
eingenommen haben.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

ANCID 500 mg enthalt Sorbitol

Bitte nehmen Sie ANCID 500 mg erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



3 Wie ist ANCID 500 mg einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betréagt:

Erwachsene und Jugendliche liber 12 Jahre

Bei Bedarf mehrmals taglich zwischen den Mahlzeiten und vor dem
Schlafengehen 1-2 Kautabletten ANCID 500 mg (entsprechend 500 -
1.000 mg Hydrotalcit) einnehmen.

Die Tagesdosis sollte 12 Kautabletten (entsprechend 6.000 mg Hy-
drotalcit) nicht Uberschreiten.

Hinweis

Die Einnahme anderer Arzneimittel sollte grundsétzlich 1-2 Stunden
vor oder nach der Einnahme von ANCID 500 mg erfolgen (siche Ab-
schnitt 2 ,,Einnahme von ANCID 500 mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Art der Anwendung

Die Kautabletten sind gut zu kauen und werden anschlieBend mit
etwas Flussigkeit hinuntergespult (siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von
ANCID 500 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

ANCID 500 mg soll nicht zur Behandlung von Kindern unter 12 Jah-
ren angewendet werden, da in dieser Altersgruppe keine ausreichen-
den Erfahrungen vorliegen.

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 Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von ANCID 500 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von ANCID 500 mg ein-
genommen haben, als Sie sollten

Vergiftungen durch ANCID 500 mg sind aufgrund der geringen Re-
sorption von Aluminium und Magnesium unwahrscheinlich.

Bei Uberdosierung kann es zu Anderungen des Stuhlverhaltens wie
Stuhlerweichung und Zunahme der Stuhlhadufigkeit kommen.
Therapeutische MaBnahmen sind hier im Allgemeinen nicht erforder-
lich.

Wenn Sie die Einnahme von ANCID 500 mg vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben, sondern setzen Sie die Behandlung mit
der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von ANCID 500 mg abbrechen
Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor Sie - z. B. aufgrund
des Auftretens von Nebenwirkungen - eigenméchtig die Behandlung
mit ANCID 500 mg unterbrechen oder vorzeitig beenden.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Mogliche Nebenwirkungen:

Magen-Darm-Trakt

Bei hoher Dosierung kann es zu Verstopfung, breiigem Stuhl, erhéh-
ter Stuhlfrequenz, Erbrechen und Durchfall kommen. Sprechen Sie
mit lhrem Arzt, wenn Sie unter der Behandlung mit ANCID 500 mg
Durchfélle bekommen. In der Regel wird eine Verminderung der Do-
sis die Beschwerden bessern.

Blut
Bei stark eingeschrénkter Nierenfunktion kann die Einnahme von ma-
gnesium- und aluminiumhaltigen Medikamenten wie ANCID 500 mg

einen erhohten Magnesiumgehalt des Blutes (Hypermagnesiamie)
und einen Anstieg der Serum-Aluminiumspiegel verursachen.

Bei ungentgender Nierenleistung (Niereninsuffizienz) und bei lang-
fristiger Einnahme hoher Dosen kann es zur Aluminiumeinlagerung
vor allem in das Nerven- und Knochengewebe und zur Phosphatver-
armung kommen.

Deshalb sollten bei ungenligender Nierenleistung und langfristiger
Einnahme die Aluminiumspiegel regelmaBig kontrolliert werden (sie-
he Abschnitt 2 ,ANCID 500 mg darf nicht eingenommen werden®).

Immunsystem
Allergische Reaktionen auf Hydrotalcit oder auf einen der sonstigen
Bestandteile sind méglich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen 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, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist ANCID 500 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem
Blister nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was ANCID 500 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: Hydrotalcit

1 Kautablette enthalt 500 mg Hydrotalcit (entsprechend einer Neut-
ralisationskapazitat von mindestens 13 mval).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Hyprolose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Mannitol (Ph.Eur.), hochdis-
perses Siliciumdioxid, Sorbitol (Ph.Eur.), Xylitol, Spearmint-Aroma
(enthalt Menthol und Cineol)

Wie ANCID 500 mg aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, runde Kautablette

ANCID 500 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 100 Kautabletten er-
haltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.
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