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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

RIOPAN® Magen Tabletten
800 mg Kautabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 Kautablette enthalt 800 mg Magaldrat,
wasserfrei (entsprechend einer Neutrali-
sationskapazitat von 22,6 mval HCI).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthalt 774 mg Sorbitol
pro Kautablette.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Kautablette

WeiBliche, runde Kautabletten mit einseiti-
ger Pradgung ,800“.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

— Sodbrennen und saurebedingte Magen-
beschwerden,

— symptomatische Behandlung von Ma-
gen- und Zwdlffingerdarmgeschwdiren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Bei Bedarf nehmen Erwachsene und Kinder
ab 12 Jahren mehrmals taglich 1-2 Kautab-
letten Riopan Magen Tabletten ein. Riopan
Magen Tabletten sollten nur zur kurzfristi-
gen symptomatischen Behandlung ange-
wendet werden.

Die tégliche Dosis sollte 8 Riopan Magen
Tabletten (entsprechend 6400 mg Magal-
drat) nicht Uberschreiten.

Bleiben die Beschwerden unter der Thera-
pie langer als 2 Wochen bestehen, sollten
diese klinisch abgeklart werden, um eine
mogliche bdsartige Erkrankung auszuschlie-
Ben.

Kinder und Jugendliche

Riopan Magen Tabletten sollen nicht zur
Behandlung von Kindern unter 12 Jahren
angewendet werden, da in dieser Alters-
gruppe keine ausreichenden Erfahrungen
vorliegen.

Altere Patienten
Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

Nierenfunktionsstérung
Siehe Abschnitt 4.4.

Art der Anwendung

Die Kautablette sollte gut gekaut und an-
schlieBend mit etwas Flissigkeit herunter-
gespult werden oder kann auch gelutscht
werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

007171-42828

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei langfristigem Gebrauch sollte der Alu-
minium-Blutspiegel regelméBig arztlich kon-
trolliert werden. Der Serum-Aluminiumspie-
gel sollte 40 ng/ml nicht Uberschreiten.

Riopan Magen Tabletten durfen bei Patien-
ten mit eingeschrankter Nierenfunktion
(Kreatinin-Clearance < 30 ml/min), insbe-
sondere bei dialysepflichtigen Patienten,
Patienten mit Morbus Alzheimer und ande-
ren Formen von Demenz sowie bei Patien-
ten, die einer Phosphat-Diat unterliegen
oder unter einem gestdrten Knochenstoff-
wechsel leiden, nicht in hohen Dosen oder
Uber einen langeren Zeitraum verabreicht
werden, auBer bei regelméBiger Kontrolle
der Aluminium- und Magnesiumblutspiegel,
da ansonsten das Risiko einer Aluminium-
intoxikation, Hypermagnesiamie und Hyper-
phosphatdmie besteht.

Bei langjéahriger Anwendung in hoher Do-
sierung kann in sehr seltenen Fallen — be-
dingt durch eine verminderte Calcium- und
Phosphatresorption — die Ausbildung einer
Osteomalazie geftrdert werden.

Bei langer anhaltenden und/oder in haufi-
geren Abstédnden wiederkehrenden Be-
schwerden sollte eine schwerwiegende Er-
krankung ausgeschlossen werden.

Bei Patienten mit Ulcus ventriculi oder duo-
deni sollte eine Untersuchung auf H. pylori
und — im Falle des Nachweises — eine an-
erkannte Eradikationstherapie erwogen wer-
den, da in der Regel bei erfolgreicher Eradi-
kation auch die Ulkuskrankheit ausheilt.

Patienten mit hereditarer Fructose-Intole-
ranz (HFI) durfen dieses Arzneimittel nicht
einnehmen/erhalten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Da Antacida die Resorption gleichzeitig ver-
abreichter Arzneimittel beeintrachtigen kon-
nen, sollte grundséatzlich ein Abstand von
2 Stunden zwischen der Einnahme von Rio-
pan Magen Tabletten und anderen Arznei-
mitteln eingehalten werden.

Insbesondere wurde unter Antacida-Ein-
nahme eine erhebliche Verminderung der
Resorption von Antibiotika, einschlieBlich
Tetracyclinen und Chinolonderivaten (z.B.
Ciprofloxacin, Ofloxacin, Norfloxacin) be-
obachtet. Daher wird die Einnahme von
Antacida wahrend einer Behandlung mit
diesen Antibiotika nicht empfohlen.

Geringe Einschrankungen der Resorption
von Digoxin, Isoniazid, Eisenverbindungen
und Chlorpromazin kénnen bei gleichzeiti-
ger Einnahme mit Riopan Magen Tabletten
auftreten. Auf eine mogliche Verstarkung
der gerinnungshemmenden Wirkung von
Cumarinderivaten ist zu achten.

Die gleichzeitige Einnahme von aluminium-
haltigen Antacida mit sdurehaltigen Getran-
ken (Obstsafte, Wein u.a.) erhéht die intesti-
nale Aluminiumresorption und sollte des-
halb vermieden werden. Dies gilt auch fr
Brausetabletten, die Zitronensdure oder
Weinsaure enthalten.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine hinreichenden Daten fUr die

Anwendung von Magaldrat bei Schwan-
geren vor. Tierexperimentelle Studien haben
flr Aluminiumverbindungen eine Reproduk-
tionstoxizitdt gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).
Untersuchungen beim Menschen zeigen
fUr unreife Neugeborene (Friihgeborene) eine
Aluminiumakkumulation in den Knochen.
Potenziell besteht bei langerfristiger Anwen-
dung das Risiko einer Neurotoxizitat.

Das Nutzen-Risiko-Verhéltnis sollte vor der
Einnahme von aluminiumhaltigen Antacida
wéahrend der Schwangerschaft sorgfaltig
abgewogen werden. Riopan Magen Tablet-
ten sollten wéhrend der Schwangerschaft
nur kurzfristig in einer moglichst niedrigen
Dosierung angewendet werden, um eine
Aluminiumbelastung des Kindes zu ver-
meiden.

Stillzeit

Aluminiumverbindungen gehen in die Mut-
termilch Uber. Aufgrund der geringen Re-
sorption ist ein Risiko fur das Neugeborene
nicht anzunehmen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Riopan Magen Tabletten haben keinen oder
einen zu vernachlassigenden Einfluss auf
die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Héaufig (=1/100, < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)
Selten (=1/10.000, < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr haufig: weicher Stuhl.
Sehr selten: Durchfall.

Untersuchungen

Bei Niereninsuffizienz und bei langfristiger
Einnahme hoher Dosen kann es zu einem
Anstieg der Aluminium- und Magnesium-
werte im Blut kommen. Dies kann zu Alu-
miniumeinlagerung vor allem in das Nerven-
und Knochengewebe und zu Phosphatver-
armung fuhren.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut far Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.




FACHINFORMATION

RIOPAN® Magen Tabletten

DR.KADE
PHARMA

DR. KADE

4.9 Uberdosierung

Akute Vergiftungserscheinungen sind nicht
bekannt.

Substanzbedingt ist eine Vergiftung mit
Magaldrat infolge Uberdosierung unwahr-
scheinlich, da sich der Wirkstoff oberhalb
pH 5 nicht mehr 16st.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antaci-
da, Kombinationen und Komplexe von
aluminium-, calcium- und magnesiumhalti-
gen Verbindungen, Magaldrat, ATC-Code:
A02AD02

Wirkmechanismus

Die Wirkung von Magaldrat beruht auf der
sofortigen Regulierung von Magenséure.
Riopan Magen Tabletten haben sdureneu-
tralisierende Eigenschaften. Sie reduzieren
die Saduremenge, wahrend sie gleichzeitig
Pepsin, Gallens&ure und Lysolecithin dosis-
und pH-Wert-abhéngig binden. Dadurch
wird der aggressive Effekt der Magenséaure
neutralisiert.

Riopan Magen Tabletten sind ein Ant-
acidum mit einer Schichtgitterstruktur. Sie
enthalten keinen Zucker und wenig Natri-
um. Die antazide Wirkung wird auf die Bin-
dung von Protonen durch die Sulfat- und
Hydroxid-lonen der Zwischengitterschicht
zurtickgeflhrt. Magaldrat, der Wirkstoff von
Riopan Magen Tabletten, ist eine stabile
Monoverbindung mit einer definierten Kris-
tallstruktur (z. B. Schichtgitter). Das Molekdil
enthalt sowohl Aluminium- als auch Mag-
nesiumhydroxid.

Pharmakodynamische Wirkungen

800 mg Magaldrat, wasserfrei, neutralisie-
ren ca. 18 bis 25 mval Salzsaure. Da der
pH-Wert im Magen in Abhéangigkeit von der
Dosis durchschnittlich 20—-40 min bei Wer-
ten im therapeutisch optimalen Bereich
zwischen 3 und 5 gehalten wird, verhindert
Magaldrat einen Saure-Rebound.

Magaldrat hat keinen Einfluss auf die Magen-
beweglichkeit.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Allgemeine Pharmakokinetik

Magaldrat wird nicht aus dem Gastrointes-
tinaltrakt resorbiert. Wéhrend des Neutra-
lisationsprozesses werden in geringem
MaBe Magnesium- und Aluminiumionen
freigesetzt, die wahrend der Darmpassage
zu schwerl@slichen Phosphaten umgesetzt
und als solche mit dem Stuhl ausgeschie-
den werden. Ein Teil der Kationen wird re-
sorbiert. Auch bei nierengesunden Patien-
ten wurden gelegentlich leicht erhdhte Se-
rumspiegel von Aluminium festgestellt. Eine
langerfristige Anwendung von aluminium-
haltigen Antacida kann die Phosphatre-
sorption reduzieren.

Patienteneigenschaften/spezielle Patienten-
gruppen

Aufgrund eines mdglichen Zusammenhangs
zwischen erhdhten  Serum-Aluminium-
spiegeln und der Entstehung von Ence-
phalopathie sollten insbesondere dialyse-

pflichtige Patienten mit Vorsicht behandelt
werden. Bei langfristigem Gebrauch sollte
die Aluminiumkonzentration im Blut regel-
maBig kontrolliert werden und 40 ng/ml nicht
Uberschreiten.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion kénnen
hohe Plasma- und Gewebespiegel (Alumini-
umeinlagerungen vor allem im Nerven- und
Knochengewebe) sowie Uberdosierungs-
erscheinungen auftreten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bisherige Daten aus In-vitro- und In-vivo-
Tests zur Mutagenitat von Aluminiumsalzen
ergaben keine Hinweise auf ein Kklinisch
relevantes genotoxisches Potenzial von
Magaldrat. Langzeituntersuchungen zum
kanzerogenen Potenzial von Magaldrat lie-
gen nicht vor.

Untersuchungen an verschiedenen Tier-
spezies (Kaninchen, Maus) haben gezeigt,
dass Aluminium die Plazenta passiert und
sich in fetalen Geweben, Uberwiegend in
Knochen, anreichert. Im Tierversuch ist die
Einlagerung von Aluminium in die Knochen-
substanz bei Feten deutlich héher als bei
adulten Tieren. Nach einer Exposition wéah-
rend der Trachtigkeit ist die Aluminiumaus-
scheidung mit der Muttermilch eine lange
Zeit gesteigert.

Nach oraler Verabreichung an Mausen tra-
ten neben Embryoletalitdt vermehrt Gau-
menspalten und Wirbelsdulenkrimmungen
auf (niedrigste toxische Dosis 10-20 mg
Al/kg/Tag). Rattenfeten zeigten Ossifika-
tionsverminderungen. Zu den postnatalen
Auswirkungen einer Aluminiumexposition
zahlen eine erhdhte Totgeburtsrate, peri-
postnatale Sterblichkeit, Wachstumsretar-
dierungen, Verhaltensverdnderungen und
biochemische Verdnderungen im Gehirn
(Langzeiteffekt).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Sorbitol

Macrogol 4000

Calciumbehenat (C15-Coy)
3-Hydroxy-2-methyl-pyran-4-on (Maltol)
Karamellaroma

Sahnearoma

6.2 Inkompatibilitéaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Packungen mit 10, 20, 40, 50 und 100
Kautabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den lokalen An-
forderungen zu beseitigen.

DR. KADE Pharmazeutische Fabrik GmbH
RigistraBe 2

12277 Berlin

Telefon: +49 30 72082-0

Telefax: +49 30 72082-200

E-Mail: info@kade.de

www.kade.de

2819.00.00

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
02. Februar 1983

Datum der letzten Verldngerung der
Zulassung: 11. Februar 2003

STAND DER INFORMATION
September 2019

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

007171-42828
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