Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Tepilta® Suspension MEDNA

in Beuteln
Wirkstoffe (pro 10 ml Suspension):
20 mg Oxetacain / 196 mg Magnesiumhydroxid /

582 mg Aluminiumhydroxid
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Infor-
mationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mé&chten Sie
diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Tepilta® Suspension in Beuteln und wofiir wird es
angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tepilta® Suspension
in Beuteln beachten?

3. Wie ist Tepilta® Suspension in Beuteln einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Tepilta® Suspension in Beuteln aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

N

1. WAS IST Tepilta® Suspension in Beuteln UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Tepilta® Suspension in Beuteln ist ein schmerzstillendes Mittel

zur Bindung tiberschiissiger Magenséure (Antazidum)

Tepilta® Suspension in Beuteln wird angewendet bei

— schmerzhafter akuter und chronischer Magenschleimhaut-
entziindung (Gastritis)

- Magen- und Zwdlffingerdarmgeschwiiren

- Entziindungen der Speisershrenschleimhaut (Osophagitis)

- Schwangerschaftssodbrennen (nach dem 1. Schwangerschafts-
drittel)

— strahlentherapeutisch bedingten Schmerzzustianden im oberen
Verdauungstrakt

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON
Tepilta® Suspension in Beuteln BEACHTEN?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Tepilta® Suspension

in Beuteln nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit

besonderer Vorsicht anwenden diirfen. Befragen Sie bitte hier-

zu lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen

friiher einmal zutrafen.

Tepilta® Suspension in Beuteln darf nicht oder nur auf

ausdriickliche arztliche Anweisung eingenommen

werden

- wenn Sie (berempfindlich (allergisch) gegen Oxetacain,
Aluminiumhydroxid, Magnesiumhydroxid, Levomenthol,
Pfefferminzél oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie einen erhéhten Magnesiumgehalt im Blut haben
(Hypermagnesiimie)

— wenn lhr Blut-Phosphatgehalt zu niedrig ist (Hypophosphata-
mie)

— wenn Sie unter Verstopfung leiden

— bei bekannten Dickdarmverengungen

- bei akuter Blinddarmentziindung

Kinder:

Tepilta® Suspension in Beuteln darf nicht angewendet wer-
den bei Sduglingen und Kleinkindern unter 2 Jahren (Gefahr
des Kehlkopfkrampfes)

Eine Anwendung bei Kindern wird nicht empfohlen, da ent-
sprechende Untersuchungen nicht durchgefiihrt wurden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Tepilta® Suspension in Beuteln einnehmen.

Bei linger dauernder kontinuierlicher Einnahme sollten die
Phosphat-, Magnesium- und Aluminiumblutspiegel in regelma-
Bigen Abstinden vom Arzt gepriift werden.

Bei Patienten mit stark eingeschrénkter Nierenfunktion miissen
die Aluminium- und Magnesiumgehalte im Blut in regelmaBigen
Abstanden vom Arzt kontrolliert werden.

Einnahme von Tepilta® Suspension in Beuteln zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Die gleichzeitige Einnahme von Tepilta® Suspension in Beuteln
mit anderen Medikamenten kann deren Aufnahme in den Blut-
kreislauf (Resorption) verindern. Bedeutende Resorptions-
verminderungen (bis zu 90%) sind fiir Tetrazykline und die

Chinolonderivate Ciprofloxacin, Ofloxacin, Enoxacin und Nor-
floxacin sowie fiir Levothyroxin, Chenodesoxycholsdure und
Natriumfluorid beschrieben worden.

Geringere, klinisch unbedeutende Resorptionseinschrankungen
finden sich fiir Digoxin, Captopril, Cimetidin, Ranitidin, Famo-
tidin, Theophyllin, Propranolol, Atenolol, Eisenverbindungen,
Isoniazid, Chlorpromazin und Cumarin-Derivate (Gerinnungs-
hemmer).

Im Hinblick auf eine mégliche Resorptionsbeeintrichtigung
sollte generell ein Abstand von 1-2 Stunden zwischen der Ein-
nahme von Tepilta® Suspension in Beuteln und anderen
Medikamenten eingehalten werden.

Die Resorption von Metoprolol, Acetylsalicylsdure, Naproxen
und Levodopa kann bei gleichzeitiger Gabe von Antazida etwas
erhoht sein. Dies ist klinisch nicht von Bedeutung.

Einnahme von Tepilta® Suspension in Beuteln zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrianken

Aluminiumhaltige Antazida wie Tepilta® Suspension in Beuteln
sollten nicht gleichzeitig mit sdurehaltigen Getrinken (Obst-
siften, Wein u. a.) eingenommen werden, da sich hierdurch die
Aufnahme von Aluminium aus dem Darm erhéht.

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.

Obwohl Hinweise auf fruchtschidigende Wirkungen nicht vor-
liegen, sollte Tepilta® Suspension in Beuteln aus allgemeinen
Vorsichtsgriinden im ersten Schwangerschaftsdrittel nicht ein-
genommen werden.

Eine Anwendung im 2. und 3. Schwangerschaftsdrittel sowie
auch eine Anwendung in der Stillzeit sollte in jedem Einzelfall
abgewogen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrichtigung
der Verkehrstiichtigkeit und der Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen vor.

3. WIE IST Tepilta® Suspension in Beuteln
EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Tepilta® Suspension in Beuteln immer genau

nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt

oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen |hr Arzt Tepilta®

Suspension in Beuteln nicht anders verordnet hat. Bitte

halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Tepilta®

Suspension in Beuteln sonst nicht richtig wirken kann.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Erwachsene nehmen 4-mal tiglich 5-10 ml Suspension
('—1 Beutel). Diese Tagesdosis reicht im Allgemeinen aus und
sollte nur auf ausdriickliche drztliche Anweisung tiberschritten
werden.

Bei Anwendung in der Schwangerschaft soll die angegebene
Tageshochstdosis von 40 ml Suspension (4 Beutel) nicht iiber-
schritten werden.

Art der Anwendung

Tepilta® Suspension in Beuteln wird am besten unverdiinnt
eingenommen.

Es kann jedoch, auBer bei Entziindungen der Speiseréhren-
schleimhaut und strahlenbedingten Schmerzzustinden, ein
Schluck Wasser nachgetrunken werden, um eine Geschmacks-
beeintrichtigung zu vermeiden.

Die Suspension ist vor Gebrauch griindlich zu schiitteln.

Der Zeitpunkt der jeweiligen Einnahme richtet sich nach der
im Einzelfall vorliegenden Stérung:

Bei Magen- und Zwdlffingerdarmgeschwiiren, Magenschleim-
hautentziindung:

1-2 Stunden nach den Mahlzeiten und vor dem Schlafengehen.
Bei Sodbrennen:

Einnahme bei Bedarf.

Bei Entziindungen der Speiseréhrenschleimhaut, strahlenbe-
dingten Schmerzzustdnden im oberen Verdauungstrakt:
Einnahme kurz (5-15 min) vor den Mahlzeiten sowie bei Bedarf.
Im Hinblick auf eine mégliche Resorptionsbeeintrichtigung
sollte generell ein Abstand von 1-2 Stunden zwischen der Ein-
nahme von Tepilta® Suspension in Beuteln und anderen
Medikamenten eingehalten werden.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der behandelnde
Arzt.

Bei linger dauernder kontinuierlicher Einnahme sollten die
Phosphat- und, insbesondere bei eingeschriankter Nierenfunk-
tion, die Magnesium- und Aluminiumblutspiegel in regelmaBi-
gen Abstinden vom Arzt gepriift werden.



Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tepilta® Suspensi-
on in Beuteln zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Tepilta® Suspension in
Beuteln eingenommen haben, als Sie sollten
Vergiftungsfille durch eine versehentliche oder beabsichtigte
Uberdosierung sind bisher nicht bekannt geworden. Mit der
Méglichkeit derartiger Vorkommnisse (z.B. Magnesiumvergif-
tung) ist nur bei extremer Uberdosierung, insbesondere bei
Kindern und Nierenkranken, zu rechnen.

Wenn nach Einnahme entsprechend groBer Mengen ein Ver-
dacht auf eine Vergiftung besteht, sollte umgehend ein Arzt
informiert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Tepilta® Suspension in
Beuteln vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die Behandlung
bitte wie vom Arzt verordnet fort. Es ist nicht erforderlich,
eine vergessene Einnahme nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Tepilta® Suspension in
Beuteln abbrechen

Sie sollten die Behandlung niemals eigenmichtig beenden, es
sei denn, Sie vermuten eine schwerwiegende Nebenwirkung.
In diesem Fall sollten Sie sofort Riicksprache mit Ihrem behan-
delnden Arzt nehmen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Tepilta® S in Beutell
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Bei den Hiufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: 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 abschitzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

Tepilta® Suspension in Beuteln ist bei Einhaltung der emp-
fohlenen Dosierung gut vertriglich. Insbesondere bei hoher
Dosierung kann bei entsprechend veranlagten Patienten Ver-
stopfung auftreten, selten auch Stuhlverfliissigung, Blahungen
und Vollegefiihl.

In seltenen Fallen kann es nach Einnahme der Suspension vor-
ibergehend zu einer Geschmacksbeeintrichtigung oder zu
Mundtrockenheit kommen.

Aufgrund der phosphatbindenden Eigenschaft von Tepilta®
Suspension in Beuteln kann es bei hochdosierter Anwendung
liber einen lingeren Zeitraum zur Phosphatverarmung kom-
men. Hinweise hierauf kénnen allgemeine Krankheitssymptome
wie Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Muskelschwiche,
Knochenschmerzen, Beweglichkeitseinschrankungen (Paresen),
Zittern und Kriampfe sein.

Bei eingeschrinkter Nierenfunktion und langfristiger Einnahme
zu hoher Dosen kann es zu einem erhéhten Magnesiumblut-
gehalt (Hypermagnesiimie) kommen mit Symptomen wie Ubel-
keit, Erbrechen, Miidigkeit, Muskelschwiche und Herzrhyth-
musstérungen. Ebenso kann es zur Aluminiumeinlagerung vor
allem in das Nerven- und Knochengewebe kommen. Eine solche
Aluminiumvergiftung kann sich duBern in einer Enzephalopathie
(Gehirnerkrankung) und in einer Osteopathie (Knochen-
erkrankung) bzw. Osteomalazie (Knochenerweichung).

Bei Uberschreiten der empfohlenen Tagesdosis (bei mehr als
60 ml Suspension) kann es in Einzelféllen zu einem Benommen-
heitsgefiihl kommen.

In Einzelfillen wurden Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien,
Hautausschlag) berichtet.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen durch
Menthol (Levomenthol, Pfefferminzsl) Uberempfindlichkeits-
reaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgel6st werden.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das
Bundesinstitut fiir 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 beitragen,
dass mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses Arznei-
mittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST Tepilta® Suspension in Beuteln
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Beutel und dem

Umkarton nach <Verwendbar bis> (<Verw. bis>) angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht

sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iiber 25 °C lagern.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Tepilta® Suspension in Beuteln enthilt

Die Wirkstoffe sind:

10 ml (1 Beutel) enthalten 20 mg Oxetacain, 582 mg Aluminium-
hydroxid und 196 mg Magnesiumhydroxid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Benzoesiure (E 210), Natriumbenzoat (E 211), Natriumcyclamat,
Saccharin-Natrium, Glycerol 85 %, Ethanol 96 % (unter 0,1 %),
Levomenthol, Pfefferminzél, Wasser.
Wie Tepilta® Suspension in B I
der Packung

Tepilta® Suspension in Beuteln ist eine weiBe, undurchsichtige
Flussigkeit (Suspension).

Tepilta® Suspension in Beuteln ist erhiltlich in

Packungen mit 20 (N1) und 50 (N2) Beuteln mit 10 ml Suspension.
Weitere Darreichungsformen und PackungsgroB3en

Flaschen zu 250 ml Suspension.

ieht und Inhalt

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstr. 1

D-61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01

Fax: (06172) 888-2740

Email: medinfo@medapharma.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Februar 2015.

Hinweis:

Dieses Arzneimittel ist nach den gesetzlichen Ubergangsvor-
schriften im Verkehr. Die behdrdliche Priifung auf pharmazeu-
tische Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit ist noch nicht
abgeschlossen.

Liebe Patientin, lieber Patient,

Ihr Arzt hat lhnen mit Tepilta® Susp in Beuteln ein
schmerzstillendes Antazidum (ein Medikament zur Neutra-
lisierung der Magensdure) verordnet, d.h. ein Praparat, das
besonders rasch wirksam ist bei Magenschmerzen und Séure-
beschwerden wie Sodbrennen.

lhre Mitarbeit ist wichtig!

Wie bei jeder medikamentésen Behandlung, so ist auch hier
Ihre aktive Mitarbeit ein wesentlicher Baustein fiir den Be-
handlungserfolg.

Befolgen Sie deshalb die Empfehlungen lhres Arztes genau,
vor allem achten Sie bitte auch auf die regelmiBige Einnah-
me des Priparates.

Einzelheiten dazu sollten Sie natiirlich auch der oben stehen-
den Gebrauchsinformation entnehmen.

Partnerschaft ist keine EinbahnstraBe.

Partnerschaft ohne Vertrauen ist nicht moglich. Sprechen
Sie deshalb offen lhre Probleme beim Arzt an. Sagen Sie ihm,
wenn Sie die Praparate-Einnahme veriandert haben oder das
Medikament gar nicht mehr einnehmen; und sagen Sie ihm
auch die Griinde dafiir. Medizin ist keine Mathematik! Ein
Medikament, das von Tausenden von Patienten gut vertragen
wird, kann speziell bei Ihnen Nebenwirkungen zeigen. Sollte
das Ihr Eindruck sein, sprechen Sie mit hrem Arzt, damit die
BehandlungsmaBnahmen gedndert werden kénnen.

Tipps fiir Sie personlich:

Sie kénnen die Behandlung lhres Arztes weiter wirkungsvoll

unterstiitzen, wenn Sie die folgenden goldenen Tipps be-

riicksichtigen:

1. Schlafen Sie mit erhéhtem Kopfende des Bettes (ca. 20 cm
hochstellen).

2. Vermeiden Sie zu enge Kleidung und nach Mdglichkeit

ungiinstige Sitzpositionen (nach vorne gebeugte Sitz-

position).

. Nehmen Sie lhre Mahlzeiten regelmiBig ein, wobei 5-6
kleinere Mahlzeiten besser sind als 3 groBe Mahlzeiten.
4. Fetthaltige Nahrung ist eher ungiinstig, bevorzugen Sie

eiweiBreiche Nahrung (z.B. Fleisch, Milch, Quark, Ei,
Fisch...)

5. Gut gekaut ist halb verdaut!

6. Verzichten Sie auf hochprozentigen Alkohol und redu-
zieren Sie auch |hren Kaffeekonsum.

7. Saurelocker wie Schokolade sind ebenfalls zu vermeiden.

8. Das Rauchen sollten Sie auf jeden Fall reduzieren oder
besser ganz aufgeben.

9. Arger und Stress sollten Sie soweit wie méglich meiden.
Das ist nicht immer leicht, aber vielleicht kénnen Sie
bewusst etwas ruhiger leben.

10. Nehmen Sie lhr schmerzstillendes Antazidum bitte nach

den Empfehlungen des Arztes ein und sagen Sie lhrem

w

Arzt auch, wenn das Medikament Ihnen geholfen hat.
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