Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Gelusil Lac®, 500 mg, Kautablette

Wirkstoff: Aluminium-Magnesium-Silicat (1:2:3)

Apothekenpflichtig

(Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
| Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein.

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

o 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 fiir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
 Wenn Sie sich nach spatestens 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Gelusil Lac® und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Gelusil Lac® beachten?
3. Wie ist Gelusil Lac® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Gelusil Lac® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST GELUSIL LAC® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Gelusil Lac® ist ein Mittel zur Bindung von Magensaure (Antacidum).

Gelusil Lac® wird angewendet bei
- Sdurebeschwerden verschiedener Art wie Sodbrennen oder saures Aufstofen.
- Zur unterstiitzenden Therapie bei Ulcus ventriculi oder Ulcus duodeni.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON GELUSIL LAC® BEACHTEN?

Gelusil Lac® darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

- allergisch gegen Aluminium-Magnesium-Silikat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- einen erniedrigten Phosphatspiegel im Blut (Hypophosphatamie) haben.

- gine Verstopfung der Engstellen im Dickdarm (Stenosen) haben.

Gelusil Lac® darf Sauglingen nicht gegeben werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Gelusil Lac® ist erforderlich,

-wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion (Kreatinin-Clearance weniger als 30 ml/min) haben, diirfen Sie
Gelusil Lac® nur bei regelméBiger Kontrolle der Aluminiumkonzentration im Urin und/oder der Magnesium- und
Aluminium-Serumspiegel einnehmen.

- bei Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz sollten auch bei kurzfristigem Gebrauch von Gelusil Lac® die
Aluminiumkonzentrationen im Serum bestimmtwerden. Dariiber hinaus sind bei diesen Patienten in regelméfigen
Abstinden (stwa alle halbe Jahre) drztliche Untersuchungen sinnvoll, um mdglichst frihzeitig eine Anreicherung
von Aluminium im Nervensystem, den Knochen, der Leber und anderen Geweben zu erkennen.

- bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen insbesondere bei Patienten mit gleichzeitig bestehender Nierenfunk-
tionsstérung sollten-die-Untersuchungen-zum-Aussehiuss-der Anreicherung-von-Aluminium in den Organen
ebenfalls durchgeftihrt werden.
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Die Aluminium-Serumspiege! sollten bei langfristigem Gebrauch regelmaig kontrolliert werden. Dies gilt
insbesondere fiir Patienten mit Nierenfunktionsstorungen.

Bei Patienten mit Ulcus ventriculi oder Ulcus duodeni sollte eine Untersuchung auf H. pylori — und im Falle des
Nachweises — eine anerkannte Eradikationstherapie erwogen werden, da in der Regel bei erfolgreicher Eradikation
auch die Ulkuskrankheit ausheilt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Gelusil Lac® einnehmen.

Kinder
Geben Sie Gelusil Lac® nicht an Kinder bis 12 Jahren, da bisher keine ausreichenden Erfahrungen fiir eine
allgemeine Empfehlung fir diese Altersgruppe vorliegen.

Einnahme von Gelusil Lac® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewendete Arzneimittel gelten kdnnen.
Die Aufnahme und damit auch die Wirksamkeit von anderen Arzneimitteln wird durch Gelusil Lac® vermindert.

Besonders wichtig ist dies bei bestimmten Antibiotika (z. B. Tetracycline und Chinolonderivate wie Ciprofloxacin,
Ofloxacin und Norfloxacin) und auch bei Natriumfluorid, Eisen, herzwirksamen Glykosiden, Chenodesoxychol-
sdure, H2-Rezeptor-Inhibitoren und Cumarin-Derivaten.

Deswegen sollte die Einnahme anderer Arzneimittel 1 bis 2 Stunden vor oder nach der Einnahme von Gelusil Lac®
erfolgen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ginzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von Gelusil Lac® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Sie sollten Gelusil Lac® nicht gleichzeitig mit sdurehaltigen Getranken (z. B. Obstsaft, Wein) bzw. Lebensmitteln
einnehmen, da dies zu einer unerwlinschten Steigerung der Aluminiumaufnahme aus dem Darm fihrt. Auch
Brausetabletten enthalten Fruchtsduren, die die Aluminiumaufnahme aus dem Darm steigern kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Das Nutzen-Risiko-Verhaltnis sollte vor der Einnahme von aluminiumhaltigen Antacida wahrend der Schwanger-

schaft sorgfdltig abgewogen werden.

Das Arzneimittel sollten Sie in der Schwangerschaft nur kurzfristig anwenden, um eine Aluminiumbelastung des
Kindes zu vermeiden.

Stillzeit

Aluminiumverbindungen gehen in die Muttermilch iiber. Ein Risiko fiir das Neugeborene ist nicht anzunehmen,
da nur sehr geringe Mengen aufgenommen werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Gelusil Lac® enthilt Lactose und Sucrose.
Bitte nehmen Sie Gelusil Lac® erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn thnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Hinweis fiir Diabetiker:
1 Kautablette entspricht 0,035 BE.

3. WIE IST GELUSIL LAC® EINZUNEHMEN?

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




Die empfohlene Dosis betrdgt bei Bedarf mehrmals taglich bis zu 3 Gelusil Lac® Kautabletten.
Die tagliche Dosis sollte 9 Gelusil Lac® Kautabletten entsprechend 4500 mg Aluminium-Magnesium-Silicat nicht
tiberschreiten.

Wie und wann sollten Sie Gelusil Lac® einnehmen?

Gelusil Lac® Kautabletten sind zum Einnehmen (zum Kauen oder Lutschen) bestimmt.

Die Einnahme anderer Arzneimittel sollte grundsatzlich 1 bis 2 Stunden vor oder nach Einnahme von Gelusil
Lac® erfolgen (siehe ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Gelusil Lac® beachten?/Einnahme von Gelusil Lac®
zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Des Weiteren sollten Sie Gelusil Lac® 1 bis 2 Stunden nach den Mahlzeiten und vor dem Schlafengehen einnehmen.

Wie lange sollten Sie Gelusil L ac® einnehmen?

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

Sind die Beschwerden unter der Behandlung nicht abgeklungen, sollte spdtestens nach 2 Wochen der Arzt
mdgliche Ursachen abkldren.

Nehmen Sie Gelusil Lac® ohne &rztlichen oder zahnirztlichen Rat nicht lénger als 14 Tage ein.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Gelusil
Lac® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Gelusil Lac® eingenommen haben, als Sie sollten
Vergiftungen durch Gelusil Lac® sind aufgrund der geringen Resorption vor Aluminiumund Magnesium unwahrscheir-
lich. Bei Uberdosierung kann es zu Anderungen des Stuhlverhaltens wie Stuhlerweichung oder Verstopfung kommen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr hdufig: | 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

Sehr selten: | weniger als 1 Behandelter von 10.000
Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Immunsystem

Sehr selten Allergien gegen MilcheiweiB in Gelusil Lac®.
Nervensystem

Nicht bekannt  Bei ungentigender Nierenleistung (Niereninsuffizienz) und bei langfristiger Einnahme hoher
Dosen kann es zur Aluminiumeinlagerung vor allem in das Nervengewebe kommen.

Gastrointestinaltrakt

Nicht bekannt  Bei hoher Dosierung kann es zu gastrointestinalen Beschwerden wie weichen Stiihlen, aber auch
Verstopfung, Blahungen und Véllegefiihl kommen. In Einzelfallen wurden bei Langzeittherapie
mit Aluminiumhydroxid Darmverschliisse beobachtet

Stoffwechsel

Sehr selten Lactoseintoleranz gegen Lactose in Gelusil Lac®.

Muskel-, Gewebe und Skelettsystem

Nicht bekannt  Bei ungen(igender Nierenleistung (Niereninsuffizienz) und bei langfristiger Einnahme hoher
Dosen kann es zur Aluminiumeinlagerung vor allem in das Knochengewebe und zur Phosphat-
verarmung kommen.

Niere und ableitende Harnwege

Nicht bekannt  Silikatsteine in der Niere oder Harnblase in Einzelféllen bei Langzeittherapie.

Laboruntersuchungen

Nicht bekannt  Bei stark eingeschrankter Nierenfunktion kann die Einnahme von magnesium- und alumi-
niumhatigen Medikamenten wie Gelusil Lac® einen erhdhten Magnesiumgehalt des Blutes
(Hypermagnesidmie) und einen Anstieg der Serum-Aluminiumspiegel verursachen.




Melaung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie knnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir 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 tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST GELUSIL LAC® AUFZUBEWAHREN? o
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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

Nicht tiber 25°C lagern.
Die Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Gelusil Lac® enthilt

Der Wirkstoff ist:

Aluminium-Magnesium-Silicat (1:2:3)

1 Kautablette enthalt 500 mg Aluminium-Magnesium-Silicat (1:2:3) (entsprechend einer Neutralisationskapazitat
von 7-9 mval HC)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Vanille-Sahne-Aroma; Vanille-Aroma; Trockenmagermilch (enthlt Lactose-Monohydrat), Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Sucrose

Wie Gelusil Lac® aussieht und Inhalt der Packung
Packungen mit 20, 50 bzw. 100 gelblichweifien, runden Kautabletten
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Bahnhofstr. 1a

17498 Mesekenhagen

Tel.: 03834 / 8539-0, Fax.: 03834 / 8539-119

Hersteller

Farméa

10 rue Bouché Thomas
ZAC Sud d'Orgemont
49000 Angers / Frankreich

allphamed Pharbil Arzneimittel GmbH
HildebrandstraBe 12
37081-Gottingen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2014.
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