® J BUNDESMINISTERIUM
d FUR GESUNDHEIT

Abgrenzungsbeirat beim Bundesministerium fiir Gesundheit

Gutachten des Abgrenzungsbeirates gem. § 49a AMG zu
active+tmed Magen-Darm-Pastillen

im Rahmen des Feststellungsverfahrens gem. § 1 Abs. 3b in Verbindung mit
§ 49a Arzneimittelgesetz (AMG), BGBI. Nr. 1 185/1983 i.d.g.F.

1.) Antragsteller: Sankt Pirmin Naturprodukte GmbH
Eltviller StraRe 2a
55218 Ingelheim, Deutschland

GZ.: 451.226/1/2009

2.) Fragestellung: ,Antrag auf Feststellung, ob das Produkt active+med Magen-Darm-
Pastillen unter die Definition des Arzneimittels gem. § 1 AMG fallt.”

3.) Befund:
3.1.) Kurzbeschreibung des Produktes

Das Produkt active+med Magen-Darm-Pastillen soll als Medizinprodukt zur Behand-
lung von Blahungen und Voéllegefiihl in Verkehr gebracht werden.

Anwendungsgebiete sind laut Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung ,(ibermaRige
Gasbildung und Gasansammlung im Magen-Darm-Bereich” sowie ,funktionelle Be-
schwerden im Magen-Darm-Bereich wie Véllegefiihl, vorzeitiges Sattigungsgefiihl,
Blahungen, AufstoRen, Meteorismus (Darmkoliken, Abgang von Darmgasen)”.

3.2.) Zusammensetzung
active+med Magen-Darm-Pastillen enthalt laut Kennzeichnung und Gebrauchsanwei-

sung:
Inhaltsstoffe pro Tablette pro Tagesdosis
Simeticon 125 mg 375-500 mg

sowie an sonstigen Bestandteilen: Maltitol-L6sung, Sorbitol-Losung, gereinigtes Was-
ser, Arabisches Gummi, Acesulfam K, Pfefferminzél, Titandioxid, pflanzliches Ol, Bie-
nenwachs.

Eine quantitative Zusammensetzung der sonstigen Bestandteile wurde vorgelegt.

3.3.) Dosierung und Art der Anwendung

Seite 1 von 5



Laut Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung:
»Fur Erwachsene und Kinder ab 6 Jahre: Bei gasbedingten Magen-Darm-Beschwerden
3 — 4 mal taglich 1 Pastille lutschen.”

3.4.) Kennzeichnung auf der AuBenverpackung
Siehe Anlage

3.5.) Gebrauchsanweisung
Siehe Anlage

3.6.) Sonstiges

In der Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung findet sich ein CE-Zeichen mit einer
vierstelligen Zahl.

An sonstigen Dokumenten wurde u.a. eine klinische Bewertung des Produktes vorge-
legt.

4.) Gutachten:

Simeticon ist eine Mischung aus Dimethylpolysiloxan und Siliziumdioxid. Es wirkt oberfla-
chenspannungs- und schaumreduzierend [1].

Bei oraler Applikation kommt es dadurch im Gastrointestinaltrakt zu einer Verschmelzung
von Gasblasen, wodurch deren Dispersion unterstitzt wird.

Simeticon wird medizinisch bei Flatulenz und Meteorismus ebenso wie vor radiologischen
oder endoskopischen Untersuchungen des Magen-Darm-Trakts angewendet.

Als Dosierung werden 300 — 1000 mg/Tag p. 0. angegeben. Die Wirksamkeit wird allerdings
von manchen Autoren in Frage gestellt [2].

Gem. Art. 1 Z. 2 der EU-Richtlinie 2004/27 — umgesetzt im Arzneimittelgesetz (§ 97 Z. 24) —
sind alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die im oder am menschlichen Kérper ver-
wendet oder einem Menschen verabreicht werden kdnnen, um entweder die menschlichen
physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische, immunologische oder metaboli-
sche Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder eine medizini-
sche Diagnose zu erstellen, Arzneimittel.

Diese Wirkungen werden in einem Guidance-Dokument fiir Medizinprodukte (MEDDEV
2.1/3 rev 2 July 2001) wie folgt definiert:

Pharmakologische Wirkung = Interaktion zwischen Molekiilen einer (zu bewertenden) Sub-
stanz und einem zelluldren Bestandteil, tiblicherweise einem Rezeptor, welche entweder in
einer direkten Wirkung miindet oder die Wirkung eines anderen Agens blockiert. Das Vorlie-
gen einer Dosis-Wirkungs-Beziehung ist ein Hinweis auf einen pharmakologischen Effekt.
Immunologische Wirkung = Wirkung im oder am Koérper, welche zu einer Stimulierung
und/oder Mobilisierung von Zellen und/oder anderen Produkten fiihrt, welche in eine spezi-
fische Immunreaktion involviert sind.

Metabolische Wirkung = Wirkung, welche auf einer Anderung der normalen chemischen
Prozesse (einschlieRlich Stoppen, Starten oder Geschwindigkeit) beruht, die an der normalen
Korperfunktion beteiligt sind oder deren Verfligbarkeit fur die normale Kérperfunktion wich-
tig ist. Eine Metabolisierung einer Substanz selbst bedeutet noch nicht, dass die Wirkung auf
metabolischem Weg erreicht wird.
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Die Wirkung von Simeticon kann als nicht-pharmakologisch, -immunologisch oder -
metabolisch eingestuft werden.
Die sonstigen Bestandteile sind als Hilfsstoffe zu bewerten.

5.) Zusammenfassung:
Aus fachlicher Sicht fallt active+med Magen-Darm-Pastillen zum gegenwartigen Zeitpunkt
nicht unter die Definition des Arzneimittels gemaR § 1 Arzneimittelgesetz.

6.) Hinweis:
§ 3 Abs. 1 der Geschaftsordnung des Abgrenzungsbeirates definiert die Aufgaben des Ab-

grenzungsbeirates:

Der Abgrenzungsbeirat hat im Auftrag des Bundesministers fiir Gesundheit oder des Bundes-
amtes flir Sicherheit im Gesundheitswesen Gutachten zu Fragen der Abgrenzung von Arznei-
mitteln zu anderen Produkten, insbesondere in Feststellungsverfahren gemdf$ § 1 Abs. 3b
Arzneimittelgesetz, zu erstatten, sowie diese in Fragen der Abgrenzung von Arzneimitteln zu
anderen Produkten zu beraten.

Es wird keine Aussage dariiber getroffen, ob das Produkt in der vorgesehenen Verwendung
gemaR den gesetzlichen Bestimmungen in Verkehr gebracht werden darf.

Referenzen:
[1] Hagers Enzyklopéadie der Arzneistoffe und Drogen
[2] Martindale, The Complete Drug Reference, 35. Auflage

Anlagen:
1.) Kennzeichnung auf der Aussenverpackung
2.) Gebrauchsanweisung

Das Gutachten umfasst 5 Seiten.
Datum des Gutachtens: 20.10.2009

Anlagen siehe Folgeseiten
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1.) Kennzeichnung auf der Aussenverpackung
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Zusammansstzung: 1 Pazhlls enthall Simaticon 128 mg

Songlige Bestandtaile: Mallitol-Lsung, Sorbitol-Logung, gersinigles Wasser, Arabisches Gummi,
K, P plangbches O,

Verdallsdatum und Lagemng:

Das Verfallsdatum ist auf der Faltschachiel und dem Elister aufgedruckl

Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesern Datumi Trocken und nicht iber 25°C lagem

20 Lutschpastillen

Magen-Darm-Pastillen

Wirkstoff: 125 mg Simeticon
Bei Blahungen und Véllegefihl

Medizinprodukt
o C w i
Vertriob: ol
SANKT PIFMIN® Naturprodukte GrbH— Dr, Kleine Pharma GribH
Elnviller Sirafis 28 Opaletraia 1
D-55218 Ingehsim D337 35 Bielafeld
W Sankipirmin.de

Ceur [ “HREAB®®
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2.) Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisungy. Bitte sorgfaltig lesen!

Magen-Darm-Pastillen

Medizinprodukt - Bei Blahungen und Yallegefiihl. Magen- und Darmmittel zur physikalischen Entschaumung
Bitte lesen Sie die folgende Gebrauchsanweisung aufmerksam | weil sie wichtige Inform ationen
darliber enthalt, was Sie bei der Amwendung dieses Medizinproduktes heachten sollen.

Wenden Sie sich bei Fragen bitte an [hren Arzt oder Apotheker

Zusammensetzung:

1 Pastille enthalt: Simeticon 125 mg

Sonstige  Bestancteile:  MaltitolLdsung, Sorbitol-Ldsung,
gereinigtes Wasser, Arabisches Gummi, Acesulfam kK,
Pfefferminzal, Titandiosid, pRlanzliches O, Bienenwachs
Ohne Gluten. Ohne Lactose.

Inhalt und Darreichungsform:

Packung mit 20 Pastillen zum Lutschen

Die Fomn der Pastillen kann produktions bedingt unter-
schiedlich ausfallen

Wann wenden Sie active med Magen-Darm-Pastillen

an?

active med Magen-Darm-Pastillen kann angew endet

werden:

*  hei Gbemaliger Gashildung und Gasansammlung im
Magen-Darm-Bereich

e  hei funktiorellen Beschwerden im Magen-Dann-Be-
reich wie Véllegefihl, wvorzeitiges Satigungsgefihl,
Blahungen, Aufstofien, Meteorismus (Damnkollern,
Ahgang won Darmgasen)

Geeignet fiir Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren

Wann dirfen Sie active med Magen-Darm-Pastillen

nicht anwenden?

active med Magen-Darm-FPastillen dirfen nicht
eingenommen werden bei Uberem ghindichkeit gegen

Simeticon oder einen der sonstigen Bestandteile.

active med Magen-D arm-Pastillen enthalten Pfefferminzal.
Bei Patienten mit Bronchialasthma oder anderen Atem-
wegserkrankungen, die mit einer ausgepragen Uberemp-
findlichkeit der Atemwege einhergehen, sollten active med
Magen-Darm-Pastillen daher nicht eingenommen werden.

YorsichtsmaBnahmen bei der Anwendung:

Bei neu aufgetretenen und langer anhaltenden Bauch-
heschwerden sollten Sie einen Arzt aufsuchen, damit die
Ursache der Beschwerden und eine ul). zugrunde liegende
hehandlungshedirftige Erkrankung diagnostiziert werden
kann.

In seftenen Fallen kann es durch die Inhaltstoffe zu Uker-
empfindlichkeitsreaktionen kommen

active med Magen-Darm-Pastillen enthalten

Maltitol und Sorbitol. Bitte nehmen Sie St. Benedikt
Simetifax® Magen-Darm-F astillen erst nach Ricksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen hekannt ist, dass Sie unter
einer Unwvertraglichkeit gegentber bestim mten Zuckermn
leiden. Sehr selten kann eine leicht abfuhrende Wirkung
eintreten

Nicht for Kinder unter 6 J ahren geeignet.

Dirfen active med Magen-Darm-Pastillen auch wdh-
rend der Schwangerschaft und Stillzeit angewendet
werden?

Es bestehen keine Bedenken gegen die Einnahme von
active med Magen-Darm-Pastillen w dhrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit.

Welche unerwiins chten Wechs elwirkungen kinnen
active med Magen-Darm -Pastillen haben?
Wechsehwirkungen mit anderen Medizinprodukten und
Arzneimitteln sind nicht bekannt

Wie verwenden Sie active med Magen-Darm-Pastillen ?
Fir Erwachsene und Kinder ab 6J ahre: Bei gashedingten
Magen-Darm-Beschwerden 3-4 mal taglich 1 Pastille
lutschen.

Wie lange diirfen Sie active med Magen-Darm-Pastillen
anwenden?

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Verlauf
der Beschwerden. active med Magen-Darm-Pastillen
kannen, falls erfordedich, Ober langere Zeit eingenommen
werden. Bei anhaltenden Stérungen sollte ein Arzt aufge-
sucht werden, da es sich um Erkrankungen handeln kann,
die der darztichen Abkldrung beddrfen

Was missen Sie bei der beabsichtigten oder versehent-
lichen Uberdosierung von active med Magen-Darm-
Pastillen beachten?

Yergftungen durch St. Benedikt Simetifax® Magen-Dann-
Pastillen sind nicht bekannt. Der Wirkstoff Simeticon wird
nicht in die Blutbahn aufgenomm en.

Was missen Sie beachten, wenn Sie zu weniy

active med Magen-Darm-Pastillen eingenommen oder
die Einnahme vergessen haben?

Nehmen sie bel der nichsten Einnahme nicht die doppelte
Menge ein, sondem fahren Sie die Einnahme fort, wie in der
Dosieranleitung beschrieben

Was missen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung
unterbrechen oder vorzeitig beenden weollen?

In diesem Falle kann es zu einemn Wiederauftreten der
Beschwerden kommen

Welche unerwinschten Nebenwirkungen kénnen active
med Magen-D arm-Pastillen haben?

Nebemwirkungen in Zusammenhang mit der Anwendung
der active med Magen-Darm-Pastillen wurden hisher
nicht bechachtet. Wenn Sie Nebenwirkungen an sich beob-
achten, tellen Sie diese hitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Yerfallsdatum und Lagerung:

Das Verfallsdatumn ist auf der Faltschachtel und dem Blister
aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr
nach diesem Datum!

Trocken und nicht ber 25°C lagern.

Fir Kinder unzuganglich aufbew ahren!

Yertrieb:

SAMKT PIRMIN® Matummodukte GmbH
Eltviller Stralke 2a

D-55218 Ingelheim

wirn sankipirmin.de

Dr. Kleine Phamna GmhbH
Opalstraie 1
[-33733 Bielefeld

Stand der Information:

CE o ® A

Dezember 2008
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