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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine phar-
mazeutische Zusammensetzung, insbesondere ein Antazi-
dum, welches in fester oder flissiger Dosierungsform vor-
liegt und in jeweils pharmazeutisch wirksamen Mengen
eine Kombination von mindestens einem Magensaure bin-
denden und/oder neutralisierenden Wirkstoff zusammen
mit Alginsdure und/oder einem Alginsauresalz umfafit. Die
pharmazeutische Zusammensetzung eignet sich insbeson-
dere zur prophylaktischen und/oder kurativen Behandlung
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Folgeerscheinungen und -erkrankungen, insbesondere
Sodbrennen, Osophagitis, dyspeptischen Beschwerden,
Reizmagen, Gastritis, Ulcuserkrankungen und dergleichen.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Zu-
sammensetzung (d. h. eine pharmazeutische Zu-
sammensetzung bzw. Zubereitung), insbesondere
ein Antazidum, vorzugsweise in fester Dosierungs-
form (z. B. als Pulver oder als Tablette) oder in flussi-
ger Dosierungsform (z. B. als Suspension), welche —
in jeweils wirksamen bzw. pharmazeutisch wirksa-
men Mengen - eine Kombination von mindestens ei-
nem Magensaure bindenden und/oder neutralisie-
renden Wirkstoff einerseits zusammen mit Alginsaure
und/oder Alginsauresalzen andererseits umfafit.

[0002] Weiterhin betrifft die vorliegende Erfindung
die Verwendung der erfindungsgemaflen Zusam-
mensetzung bzw. der erfindungsgemafen pharma-
zeutischen Zusammensetzung, insbesondere des er-
findungsgemalen Antazidums, zur prophylaktischen
und/oder kurativen, insbesondere symptomatischen
Behandlung von Hyperaziditadt des Magens — syno-
mym bisweilen auch als "Hyperchlorhydrie" oder
"Magen(saft)ibersauerung/-tiberproduktion” be-
zeichnet — und damit in Zusammenhang stehenden
Folgeerscheinungen und Folgeerkrankungen, wie
beispielsweise Sodbrennen, Osophagitis (z. B. Re-
fluxdsophagitis), dyspeptischen Beschwerden, Reiz-
magen, Gastritis, Ulcuserkrankungen und derglei-
chen.

[0003] Magensaure ist eine sehr starke Saure. Die
Magensaure hat die physiologischen Aufgaben, die
Speisen zu verdauen und Krankheitskeime aus der
Nahrung unschéadlich zu machen. Damit die Magen-
saure nicht das umliegende Kérpergewebe verdaut
und schadigt, ist die Magenwand mit einer Schutz-
schicht ausgekleidet. Die Offnungen zur Speiserohre
und zum Zwdlffingerdarm sind mit SchlieBmuskeln
abgedichtet. Diese Muskeln sorgen daflrr, dal3 der
Speisebrei von der Speiseréhre in den Magen und
vom Magen in den Dinndarm flief3t und nicht umge-
kehrt.

[0004] Die Magensaure wird in der Magenschleim-
haut hauptsachlich in der Nacht produziert und dort
auch gespeichert. Tagslber wird sie dann — je nach
Bedarf — aus den Speichern in den Magen abgege-
ben. Die Menge an Saure, die jeweils freigesetzt
wird, hangt von vielen Faktoren ab. So wird beson-
ders viel Magenséaure bei reichhaltigem bzw. fettem
Essen, aber auch durch Strel freigesetzt.

[0005] Entscheidend dabei ist aber das sinnvolle
physiologische Gleichgewicht zwischen aggressiven
und defensiven Vorgangen im Magen; kommt es zu
einem Ungleichgewicht, entstehen Magenprobleme
von Sodbrennen bis hin zur Gastritis oder zum Ma-
gengeschwdir.

[0006] Normalerweise funktioniert das zuvor ge-
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schilderte, ausgekligelte System einwandfrei. Doch
manchmal koénnen Nahrungsmittel, GenuBmittel,
aber auch Krankheiten und Medikamente Beschwer-
den in Verbindung mit der Magensaure hervorrufen.
Die Beschwerden bei Sodbrennen und Magenbe-
schwerden sind sehr ahnlich und oft nur schwer zu
unterscheiden. Da die Magensaure durch Nahrung
gebunden wird und dadurch an Aggressivitat verliert,
treten die Beschwerden meist erst einige Zeit, Ubli-
cherweise etwa eine bis zwei Stunden nach dem Es-
sen auf oder aber nachts.

[0007] Eine sogenannte Hyperaziditat des Magens
kann unterschiedliche Ursachen haben: In vielen Fal-
len gibt es keine bekannten bzw. ermittelbaren Ursa-
chen fiir die Neigung zu Sodbrennen und anderen,
mit der Hyperaziditat in Verbindung stehenden Folge-
erscheinungen und Folgeerkrankungen; jedoch kann
bisweilen einer der folgenden Griinde ausschlagge-
bend sein: So kdnnen tUbermaliger Genul von Kaf-
fee, Alkohol und Nikotin, Uppige, insbesondere fette
Mahlzeiten, stark gewurzte und gebratene Speisen,
Zitrusfrichte, Fruchtsafte, Zwiebeln, Schokolade, To-
maten etc. solche Beschwerden hervorrufen. Auch
Stre® und falsche Efigewohnheiten (z. B. hastiges
Hinunterschlingen von Speisen) kénnen Ursache fiir
eine Hyperaziditat des Magens sein. Ubergewichtige
und Schwangere leiden haufig unter Sodbrennen, da
die Grofle und Kérpermasse auf den Magen druckt.
Auch Verstopfungen, Blahungen, eine erhéhte Ma-
gensaureproduktion oder eine verzdégerte Magenent-
leerung kénnen Ursachen fiir eine Hyperaziditat des
Magens sein. Auch kénnen manche Medikamente
als Nebenwirkung den SchlieBmuskel zur Speiseroh-
re erschlaffen lassen. Auch organische Ursachen,
wie beispielsweise eine Erschlaffung des Schliel3-
muskels, eine "verrutschte" Magenwand oder eine
Hernie, kdnnen Ursache fir eine Hyperaziditat des
Magens sein. Auch kann die Langzeiteinnahme von
Schmerzmitteln aus der Gruppe der nichtsteroidalen
Antiphlogistika, welche die Bildung der schiitzenden
Prostaglandine hemmen, zu einer Hyperaziditat des
Magens fuhren.

[0008] Zunachst kommt es infolge der Hyperaziditat
zu Sodbrennen, verbunden mit einem brennenden
Schmerz in der Brust. Wenn der Schlielmuskel zwi-
schen Magen- und Speiserdhre nicht optimal funktio-
niert flieBt saurer Magenbrei in die Speiserdhre zu-
rick und reizt dort die ungeschitzte Schleimhaut,
was zu einer sogenannten Refluxdsophagitis fihren
kann. Gelangt der Magensaft sogar in den Mund,
spricht man von saurem Aufstolten. Sodbrennen ftritt
meist circa eine bis zwei Stunden nach den Mahizei-
ten oder beim Bicken und Liegen auf.

[0009] Das Sodbrennen selbst ist keine Krankheit,
sondern eine Beschwerde, welche mit unterschiedli-
chen Krankheiten zusammenhangen kann. Gele-
gentliches Sodbrennen ist unbedenklich. Tritt es je-
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doch mehrmals pro Woche auf, veratzt die Magen-
saure auf Dauer die empfindliche Schleimhaut der
Speiserdhre. Die Folge kann eine Refluxdsophagitis
sein. Bei einer chronischen, also immer wiederkeh-
renden Speiseréhrenentziindung besteht die Gefahr,
daR die betroffenen Schleimhautzellen entarten und
sich ein Speiserohrenkarzinom entwickeln kann.

[0010] Eine leichte Reizung der Magenschleimhaut
kann gleichermalen eine Magenschleimhautentzin-
dung (Gastritis) hervorrufen, welche im allgemeinen
schnell abklingt. Bei Dauerreizung kann die Entzun-
dung aber auch chronisch werden. Im Laufe der Zeit
kann sich daraus eine Wunde in der Schleimhaut,
insbesondere ein Magengeschwiir, entwickeln. Auch
hier besteht die Gefahr, da} die Schleimhautzellen
entarten und sich zu einem Karzinom entwickeln.

[0011] Bei einem Reizmagen dagegen sind keine
organischen Ursachen nachweisbar. Deshalb wird
die Diagnose nur dann gestellt, wenn andere Erkran-
kungen ausgeschlossen werden kdénnen. Die Symp-
tome sind sehr vielfaltig: Manchmal stehen Sodbren-
nen und AufstoRen im Vordergrund; andere Patien-
ten leiden starker unter Vollegefihl, Blahungen und
Ubelkeit.

[0012] Je nach Schwere und Ursache der Erkran-
kung kommen unterschiedliche Medikamente zum
Einsatz: In leichteren Fallen genligt die Neutralisie-
rung der Magensaure mit sogenannten Antazida, bei-
spielsweise auf Basis von Hydroxiden, Carbonaten
und Silikaten des Aluminiums, Magnesiums, Calci-
ums und Natriums (z. B. Aluminiumhydroxid, Magne-
siumhydroxid, Magnesiumtrisilikat, Calciumcarbonat,
Natriumbicarbonat etc.). Wahrend aluminiumhaltige
Antazida den Nachteil einer Phosphatbindung bein-
halten und oftmals zu Obstipationen fihren und zu-
dem in grofReren Mengen zu Aluminium-Intoxikatio-
nen (z. B. Dialyse-Enzephalopathie) fihren kénnen
und zudem andere Arzneimittel, wie Tetracycline, Di-
goxin, Chinolone etc., unerwlinschterweise binden,
kdnnen calciumbasierte Antazida zu einer sogenann-
ten Hypercalcamie, zu einer Alkalose und in schwe-
ren Fallen auch zu Niereninsuffizienz (Milch-Alka-
li-Syndrom) flhren. Natriumbicarbonat beispielswei-
se kann zu einer metabolischen Alkalose flihren;
auch ist die Natriumbelastung nicht zu vernachlassi-
gen, und auBerdem fihrt die CO,-Bildung zu einem
unerwinschten Aufstoflen und kann sogar zu einer
Magenruptur fihren. Zwar flihren die vorgenannten
Antazida zu einer Neutralisierung der Magensaure,
jedoch wird kein zusatzlicher Schutz fur das angegrif-
fene Gewebe bereitgestellt.

[0013] In schweren Fallen kommen daher andere,
wirksamere Medikamente zum Einsatz, beispielswei-
se Protonenpumpenblocker (z. B. Omeprazol, Lan-
soprazol, Pantoprazol, Esomeprazol etc.), Hista-
min-H,-Rezeptoren-Antagonisten (z. B. Ranitidin, Fa-
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motidin, Nizatidin, Cimetidin etc.), Misoprostol (ein
Prostaglandin-Derivat), Sucralfat und dergleichen.
Diese Medikamente kénnen jedoch zu schwerwie-
genden Nebenwirkungen flihren, die von Kopf-
schmerzen und Diarrhoe bis hin zu Myopathien, Gas-
trinerhdhung, Depressionen, Lethargie und Hepatitis
reichen kénnen.

[0014] Da bei Magengeschwiren fast immer das
Bakterium Helicobacter pylori zu finden ist, muf3 hier
zusatzlich eine Eradizierung mit geeigneten Antibioti-
ka bzw. Antibiotikakombinationen durchgefiihrt wer-
den.

[0015] Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe
zugrunde, eine Zusammensetzung, insbesondere
pharmazeutische Zubereitung, bereitzustellen, vor-
zugsweise in Form eines Antazidums, welche sich
insbesondere zur prophylaktischen und/oder kurati-
ven Behandlung von Hyperaziditat des Magens und
damit in Zusammenhang stehenden Folgeerschei-
nungen und Erkrankungen (z. B. Sodbrennen, Oso-
phagitis, wie z. B. Refluxdsophagitis, dyspeptische
Beschwerden, Reizmagen, Gastritis, Ulcuserkran-
kungen und dergleichen) eignet und die zuvor ge-
schilderten Nachteile des Standes der Technik zu-
mindest weitgehend vermeidet oder aber wenigstens
abschwacht.

[0016] Die Anmelderin hat nun Uberraschenderwei-
se herausgefunden, daf} sich die zuvor geschilderte
Aufgabe dadurch I6sen 1a3t, dafs man mindestens ei-
nen Magensaure bindenden und/oder neutralisieren-
den Wirkstoff mit Alginsaure und/oder mindestens ei-
nem physiologisch vertraglichen Alginsauresalz (Al-
ginat) kombiniert.

[0017] Gegenstand der vorliegenden Erfindung —
gemal’ einem ersten Aspekt der vorliegenden Erfin-
dung - ist somit eine Zusammensetzung, insbeson-
dere pharmazeutische Zubereitung, welche sich ins-
besondere zur prophylaktischen und/oder kurativen
Behandlung von Hyperaziditat und damit in Zusam-
menhang stehenden Folgeerscheinungen und Er-
krankungen eignet und vorzugsweise in Form eines
Antazidums vorliegt, wobei die erfindungsgemafe
Zusammensetzung — in Kombination und in jeweils
wirksamen, insbesondere pharmazeutisch wirksa-
men Mengen —

(a) mindestens einen Magensaure bindenden

und/oder neutralisierenden Wirkstoff; und

(b) Alginsaure und/oder mindestens ein physiolo-

gisch vertragliches Alginsauresalz (Alginat)

enthalt.

[0018] Der Begriff "pharmazeutische Zusammen-
setzung" bzw. "pharmazeutische Zubereitung", wie er
im Rahmen der vorliegenden Erfindung verwendet
wird, ist sehr breit zu verstehen und umfafdt nicht nur
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pharmazeutische Praparate bzw. Pharmazeutika und
Arzneimittel als solche, sondern auch sogenannte
Medizinprodukte.

[0019] Die Anmelderin hat Uberraschenderweise
herausgefunden, dafl® durch die Kombination von Al-
ginsaure bzw. mindestens eines physiologisch ver-
traglichen Alginsauresalzes (Alginats) zusammen mit
mindestens einem Magensaure bindenden und/oder
neutralisierenden Wirkstoff (z. B. in erfindungsgemaf
besonders bevorzugter Weise Magnesiumtrisilikat)
die zuvor geschilderte Aufgabenstellung in effizienter
Weise geldst und ein wirksames Therapeutikum fir
die Behandlung einer Hyperaziditat des Magens und
damit in Zusammenhang stehender Folgeerschei-
nungen und -erkrankungen bereitgestellt werden
kann, welches nahezu nebenwirkungsfrei ist.

[0020] Die Alginsaure bzw. Alginate wird von Braun-
algen in den Zellen gebildet und stellt in der Alge das
strukturgebende Element dar. Die interzellulare Gel-
matrix verleitet der Alge sowohl Flexibilitat als auch
Festigkeit. Alginsaure ist unter anderem ein Neben-
produkt bei der Gewinnung von lod aus Meeresalgen
im NaRverfahren. Fir die Verwendung in der Lebens-
mittel-, Pharma- und Kosmetikindustrie wird es ge-
zielt aus Braunalgen extrahiert. Die Salze der Algin-
saure werden im allgemeinen als Alginate bezeich-
net. Alginate finden vor allem als Verdickungs- oder
Geliermittel Verwendung. Alginsaure bzw. die Algina-
te sind Polysaccharide, welche aus 1,4-verknipfter
a-L-Guluronsaure (G) und B-D-Mannuronsaure (M)
bestehen, wobei homopolymere Bereiche gebildet
werden, in denen Mannuronsaure oder Guluronsaure
als Block vorliegen, wobei diese Blécke auch als GG-
oder MM-Blécke bezeichnet werden; im Bereich der
GG- und MM-Blécke kommt es zu einer Faltstruktur,
die bei der Gelierung eine wesentliche Rolle spielt,
insbesondere die GG-Blécke bilden eine regelmafi-
ge Zickzack-Struktur aus.

[0021] Im Rahmen der erfindungsgemalen phar-
mazeutischen Zubereitung wirkt die Alginsaure bzw.
das Alginat wie folgt: Bei Kontakt mit der Magensaure
nimmt die Alginsadure bzw. das Alginat Wasser auf
und bildet eine viskose Schicht. Im Magen beginnt
die Alginsaure, eine viskose und schaumige Suspen-
sion zu bilden. Diese Schaumschranke aus Alginsau-
re bzw. Alginaten befindet sich auf dem spezifisch
schwereren Mageninhalt und reduziert auf diese Wei-
se rein physikalisch die Anzahl der gastrodsophagia-
len Refluxepisoden. Wird der Mageninhalt kardia-
warts geprellt, schitzt der Schaum aus Alginsaure
bzw. Alginaten die Speiserdhre vor dem Kontakt mit
der Magensaure. Der pH-Wert unterhalb der physika-
lischen Schaumschranke bleibt durch die Alginsaure
selbst mit ca. 1 unangetastet, wahrend die Schaum-
schranke selbst auf eine nahezu neutralen pH-Wert
eingestellt wird — infolge der Anwesenheit des Ma-
gensaure neutralisierenden bzw. bindenden Wirk-
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stoffs. Die auf dem Mageninhalt schwimmende
Schaumschranke sinkt mit fortschreitender Entlee-
rung des Magens ab und kommt am Pylorus in Kon-
takt mit alkalischen Valenzen des Duodenums. Bei
ansteigendem pH-Wert 16st sich die Schaumschran-
ke auf und wird praktisch unverdaut ausgeschieden.
Die normalen Verdauungsvorgange bleiben unbeein-
flukt, d. h. die Alginsdure bzw. die Alginate wirken
rein physikalisch und werden nicht resorbiert. Der
gleichzeitig vorhandene, Magensaure bindende bzw.
neutralisierende Wirkstoff ist dagegen in der Lage,
die Uberschissige Magensaure zu binden bzw. zu
neutralisieren. Zudem bewirkt er, dal® die alginsaure-
haltige physikalische Schaumschranke im wesentli-
chen pH-neutral ist.

[0022] Fur die Zwecke der vorliegenden Erfindung
besonders bevorzugt ist eine Alginsdure bzw. ein Al-
ginat mit einer relativen Molmasse von 20.000 bis
250.000 Dalton, insbesondere 30.000 bis 220.000
Dalton, besonders bevorzugt 40.000 bis 200.000
Dalton.

[0023] Als erfindungsgemalR besonders bewahrt hat
sich eine Kombination von Alginsaure bzw. Alginaten
mit Magnesiumtrisilikat, wie nachfolgend noch im De-
tail ausgefuihrt werden wird.

[0024] Wie die vorstehenden Ausfiihrungen zeigen,
ist durch die Kombination von Alginsaure bzw. Algi-
naten zusammen mit einem die Magensaure binden-
den bzw. neutralisierenden Wirkstoff, insbesondere
Magnesiumtrisilikat, erstmals ein nahezu nebenwir-
kungsfreies Therapeutikum fiir die alleinige oder be-
gleitende Behandlung von Hyperaziditat des Magens
und damit in Zusammenhang stehenden Folgeer-
scheinungen und -erkrankungen bereitgestellt wor-
den, welches gleichzeitig die eingangs geschilderten
Nachteile des Standes der Technik zumindest weit-
gehend vermeidet oder aber wenigstens ab-
schwacht.

[0025] Wie zuvor beschrieben, enthalt die erfin-
dungsgemalie pharmazeutische Zusammensetzung
eine Kombination der Wirkstoffe (a) Magensaure bin-
dendes bzw. neutralisierendes Mittel bzw. Agens ei-
nerseits und (b) Alginsaure bzw. Alginsauresalz(e)
andererseits. Daruber hinaus enthalt die erfindungs-
gemale Zusammensetzung Ublicherweise zusatzlich
mindestens einen pharmazeutischen Trager bzw. Ex-
zipienten.

[0026] Im allgemeinen liegt die erfindungsgemalie
Zusammensetzung in peroral verabreichbarer Appli-
kationsform vor. Dabei kann die erfindungsgemale
Zusammensetzung entweder in fester oder aber in
flissiger Dosierungsform vorliegen.

[0027] Im Fall einer festen Dosierungsform liegt die
erfindungsgemalle Zusammensetzung insbesonde-
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re als Pulver oder Tablette, vorzugsweise als Tablet-
te, besonders bevorzugt als Kautablette, vor. Im Fall
einer flissigen Dosierungsform liegt die erfindungs-
gemale Zusammensetzung insbesondere als Sus-
pension (z. B. verpackt in einem dosierfertigen Sus-
pensionsbeutel fur die einmalige Anwendung) vor.

[0028] Die Menge an den jeweiligen Inhaltsstoffen
in der erfindungsgemaflen Zusammensetzung kann
in weiten Bereichen variieren. Es versteht sich von
selbst, dal} bei den nachfolgenden Mengenangaben
im Fall von Prozentangaben die Inhaltsstoffe so zu
kombinieren sind, dafl die Prozentangaben insge-
samt stets 100 % ergeben. Im Ubrigen gilt, dal® der
Fachmann anwendungsbezogen oder einzelfallbe-
dingt von den nachfolgend aufgefiihrten Mengenan-
gaben abweichen kann, ohne dall er den Rahmen
der vorliegenden Erfindung verlaft.

[0029] Was die Menge an dem die Magensaure bin-
denden und/oder neutralisierenden Wirkstoff anbe-
langt, so kann diese in weiten Bereichen variieren:
Insbesondere enthalt die erfindungsgemalie Zusam-
mensetzung den die Magensaure bindenden
und/oder neutralisierenden Wirkstoff in Mengen von
0,1 bis 80 Gew.-%, insbesondere 1 bis 75 Gew.-%,
vorzugsweise 5 bis 70 Gew.-%, besonders bevorzugt
10 bis 75 Gew.-%, ganz besonders bevorzugt 30 bis
60 Gew.-%, bezogen auf die erfindungsgemalie Zu-
sammensetzung. Dennoch kann es im Einzelfall oder
anwendungsbezogen erforderlich sein, von den vor-
genannten Mengenangaben abzuweichen, ohne daf}
der Fachmann den Rahmen der vorliegenden Erfin-
dung verlaft.

[0030] Was die Alginsadure und/oder das Alginsau-
resalz anbelangt, so kann deren bzw. dessen Menge
gleichermalien in weiten Grenzen variieren. Im allge-
meinen enthalt die erfindungsgemafle Zusammen-
setzung die Alginsaure und/oder das oder die Algin-
sauresalze in Mengen von insgesamt 0,1 bis 70
Gew.-%, insbesondere 1 bis 60 Gew.-%, vorzugswei-
se 5 bis 50 Gew.-%, besonders bevorzugt 15 bis 45
Gew.-%, ganz besonders bevorzugt 20 bis 40
Gew.-%, bezogen auf die erfindungsgemalle Zusam-
mensetzung. Dennoch kann es im Einzelfall oder an-
wendungsbezogen erforderlich sein, von den vorge-
nannten Mengenangaben abzuweichen, ohne dal
der Fachmann den Rahmen der vorliegenden Erfin-
dung verlaft.

[0031] Neben den relativen bzw. prozentualen Men-
genanteilen der Wirk- bzw. Inhaltsstoffe in der erfin-
dungsgemalen Zusammensetzung, bestimmt auch
deren massenbezogenes Verhaltnis zueinander die
Wirksamkeit der erfindungsgemaflen pharmazeuti-
schen Zusammensetzung. Im allgemeinen enthalt
die erfindungsgemafe pharmazeutische Zusammen-
setzung die Wirkstoffe "Magensaure bindender
und/oder neutralisierender Wirkstoff" (Wirkstoffkom-
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ponente (a)) einerseits und "Alginsaure und/oder
mindestens ein physiologisch vertragliches Alginsau-
resalz (Alginat)" (Wirkstoffkomponente (b)) in einem
massenbezogenen Verhaltnis von (a) : (b) im Bereich
von 3 : 1 bis 0,5: 1, insbesondere 2 : 1 bis 0,75 : 1,
bevorzugt 1,6 : 1 bis 1,2 : 1.

[0032] Neben dem relativen Mengenanteil und dem
massenbezogenen Mengenverhaltnis spielt auch die
absolute Konzentration bzw. die absolute Menge pro
Dosiereinheit eine entscheidende Rolle in bezug auf
die Wirksamkeit der erfindungsgemaflRen pharma-
zeutischen Zusammensetzung:

Im allgemeinen enthalt die erfindungsgemafie phar-
mazeutische Zusammensetzung den Magensaure
bindenden und/oder neutralisierenden Wirkstoff per
Dosiereinheit, insbesondere pro Tablette oder je Sus-
pensionsbeutel, in Mengen von 100 bis 1.000 mg,
insbesondere 200 bis 800 mg, vorzugsweise 250 bis
700 mg, besonders bevorzugt 300 bis 600 mg, ganz
besonders bevorzugt 450 bis 550 mg. Dennoch kann
es im Einzelfall oder anwendungsbezogen erforder-
lich sein, von den vorgenannten Mengenangaben ab-
zuweichen, ohne da® der Fachmann den Rahmen
der vorliegenden Erfindung verlafit.

[0033] Was die Alginsdure und/oder das Alginsau-
resalz anbelangt, so enthalt die erfindungsgemafie
pharmazeutische Zusammensetzung die Alginsaure
und/oder das Alginsauresalz pro Dosiereinheit, ins-
besondere je Tablette oder je Suspensionsbeutel, in
Mengen von 50 bis 800 mg, insbesondere 100 bis
600 mg, vorzugsweise 150 bis 700 mg, besonders
bevorzugt 250 bis 550 mg, ganz besonders bevor-
zugt 300 bis 400 mg. Dennoch kann es im Einzelfall
oder anwendungsbezogen erforderlich sein, von den
vorgenannten Mengenangaben abzuweichen, ohne
dald der Fachmann den Rahmen der vorliegenden
Erfindung verlaft.

[0034] Was den erfindungsgemall eingesetzten,
Magensaure bindenden und/oder neutralisierenden
Wirkstoff anbelangt, so kann dieser ausgewahlt sein
aus der Gruppe von Hydroxiden, Carbonaten
und/oder Silikaten des Aluminiums, der Erdalkalime-
talle (z. B. Magnesium und Calcium) oder der Alkali-
metalle (z. B. Natrium oder Kalium, wie z. B. Natrium-
bicarbonat) sowie deren Mischungen und Mischver-
bindungen. Wegen der Nebenwirkungen von Alumi-
niumverbindungen (z. B. Phosphatbindung, Obstipa-
tionen und Aluminium-Intoxikationen) sind die Erdal-
kalihydroxide, -carbonate und/oder -silikate, bevor-
zugt des Magnesiums und des Calciums, ganz be-
sonders bevorzugt des Magnesiums, gegeniber den
Aluminiumverbindungen bevorzugt.

[0035] In erfindungsgemal bevorzugter Weise ist
der Magensaure bindende und/oder neutralisierende
Wirkstoff ausgewahlt aus Silikaten, insbesondere
Erdalkalisilikaten, vorzugsweise Magnesiumsilikaten.
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[0036] In erfindungsgemal ganz besonders bevor-
zugter Weise ist der Magensaure bindende und/oder
neutralisierende Wirkstoff ein Erdalkalitrisilikat, ins-
besondere Magnesiumtrisilikat (2 MgO-3 SiO, bzw. 2
MgO-3 SiO,-x H,0). Denn die Anmelderin hat Gberra-
schender Weise herausgefunden, dal} sich mit Mag-
nesiumtrisilikat — zusammen mit der Alginsaure bzw.
den Alginaten — die besten Ergebnisse erhalten las-
sen, da Magnesiumtrisilikat nur langsam mit der Ma-
gensaure reagiert und diese physiologisch bindet
und somit eine Langzeitwirkung entfaltet.

[0037] Magnesiumtrisilikat ist ein kristallines, ge-
ruchsloses weiltes Pulver, welches praktisch unlos-
lich in Wasser und Alkohol ist. Oral eingenommenes
Magnesiumtrisilikat reagiert mit der Magensaure nur
langsam und wir dabei selbst in Magnesiumchlorid
und Siliciumdioxid umgewandelt, um dann als unlés-
liche Magnesiumverbindung tber den Darm ausge-
schieden zu werden. Auf diese Weise wirkt Magnesi-
umtrisilikat Gber einen verlangerten Zeitraum antazid
und ist dabei in der Lage, Uberschiissige Magensau-
re langsam und damit physiologisch zu binden, um so
den mdéglichen Saure-Rebound zu verhindern.

[0038] Diesbezuglich unterscheidet sich die Trisili-
katverbindung deutlich von anderen antazid wirksa-
men Salzen, auch von anderen Magnesiumsalzen,
besonders von Magnesiumcarbonat, und anderen
Hydroxidverbindungen. In den erfindungsgemaf vor-
gesehen Mengen fihrt das Magnesiumtrisilikat auch
dazu, dal ein weicher Stuhl erreicht wird. Im Unter-
schied zu Aluminiumhydroxidverbindungen kénnen
Obstipationen in wirksamer Weise verhindert wer-
den. Jedoch sollte eine kritische Hochstgrenze nicht
Uberschritten werden, da andernfalls Durchfall ein-
setzen kann.

[0039] Neben den beiden vorgenannten Wirkstoff-
komponenten (a) und (b) kann die erfindungsgema-
Re pharmazeutische Zusammensetzung (c) mindes-
tens ein pflanzliches und/oder atherisches Ol enthal-
ten. Das pflanzliche und/oder &therische Ol ist insbe-
sondere ausgewahlt aus der Gruppe von Kimmeldl,
Anisdl, Fencheldl und Pfefferminzél sowie deren Ge-
mischen. Insbesondere kann die erfindungsgemale
Zusammensetzung das oder die pflanzlichen
und/oder atherischen Ole in Mengen von insgesamt
0,001 bis 20 Gew.-%, vorzugsweise 0,01 bis 15
Gew.-%, besonders bevorzugt 0,01 bis 10 Gew.-%,
ganz besonders bevorzugt 0,1 bis 5 Gew.-%, bezo-
gen auf die Zusammensetzung, enthalten.

[0040] Die fakultative pflanzliche und/oder atheri-
sche Olkomponente (c) férdert die Prokinetik bzw.
wirkt prokinetisch, d. h. beeinfluf3t die Ablaufe im Ma-
gen/Darm-Trakt positiv und kann spastische Kontrak-
tionen im Magen/Darm-Trakt verhindern und insbe-
sondere spasmolytische Wirkung entfalten. So be-
sitzt beispielsweise Kimmeldl spasmolytische Wir-
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kungen an der glatten Muskulatur des Ma-
gen/Darm-Traktes sowie antimikrobielle Eigenschaf-
ten; diese begriinden auch die karminativen Effekte
bei dyspeptischen Beschwerden bei Véllegefihl und
Blahungen. Fencheldl wirkt an der glatten Muskulatur
gleichermalen spasmolytisch. Auch Anisél hat spas-
molytische und antibakterielle Wirkungen. Gleicher-
malen besitzt auch das in den Pfefferminzblattern
enthaltene atherische Ol spasmolytische Wirkung in
bezug auf die glatte Muskulatur des Ma-
gen/Darm-Traktes und wirkt dartiber hinaus cholagog
und karminativ. Dariber hinaus sind die vorgenann-
ten pflanzlichen bzw. &therischen Ole in bezug auf
die Geschmacks- und Geruchseigenschaften der er-
findungsgemaflien pharmazeutischen Zusammen-
setzung forderlich.

[0041] GemalR einer besonderen Ausfiihrungsform
betrifft die vorliegende Erfindung eine Zusammenset-
zung, insbesondere pharmazeutische Zusammen-
setzung, vorzugsweise in Form eines Antazidums,
welche sich insbesondere zur prophylaktischen
und/oder kurativen Behandlung von Hyperaziditat
des Magens und damit in Zusammenhang stehenden
Folgeerscheinungen und Erkrankungen eignet, wo-
bei die Zusammensetzung — in Kombination und in je-
weils wirksamen, insbesondere pharmazeutisch
wirksamen Mengen —
(a) mindestens einen Magensaure bindenden
und/oder neutralisierenden Wirkstoff, insbesonde-
re aus der Gruppe von Hydroxiden, Carbonaten
und/oder Silikaten des Aluminiums, Magnesiums
und Calciums sowie deren Mischungen und
Mischverbindungen, vorzugsweise Silikaten, ins-
besondere Erdalkalisilikaten, besonders bevor-
zugt Magnesiumsilikaten, ganz besonders bevor-
zugt Erdalkalitrisilikat, insbesondere Magnesiumt-
risilikat, und/oder insbesondere in Mengen von
0,1 bis 80 Gew.-%, insbesondere 1 bis 75
Gew.-%, vorzugsweise 5 bis 70 Gew.-%, beson-
ders bevorzugt 10 bis 65 Gew.-%, ganz beson-
ders bevorzugt 30 bis 60 Gew.-%, bezogen auf
die Zusammensetzung;
(b) Alginsaure und/oder mindestens ein physiolo-
gisch vertragliches Alginsauresalz, insbesondere
in Mengen von insgesamt 0,1 bis 70 Gew.-%, ins-
besondere 1 bis 60 Gew.-%, vorzugsweise 5 bis
50 Gew.-%, besonders bevorzugt 15 bis 45
Gew.-%, ganz besonders bevorzugt 20 bis 40
Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung; und
(c) gegebenenfalls mindestens ein pflanzliches
und/oder atherisches Ol, insbesondere aus der
Gruppe von Kimmeldl, Anisol, Fencheldl und
Pfefferminzél sowie deren Gemischen und/oder
insbesondere in Mengen von insgesamt 0,001 bis
20 Gew.-%, vorzugsweise 0,01 bis 15 Gew.-%,
besonders bevorzugt 0,01 bis 10 Gew.-%, ganz
besonders bevorzugt 0,1 bis 5 Gew.-%, bezogen
auf die Zusammensetzung,
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enthalt.

[0042] GemalR einer anderen besonderen Ausfih-
rungsform der vorliegenden Erfindung betrifft die vor-
liegende Erfindung eine Zusammensetzung, insbe-
sondere pharmazeutische Zusammensetzung, vor-
zugsweise in Form eines Antazidums, welche sich
insbesondere zur prophylaktischen und/oder kurati-
ven Behandlung von Hyperaziditadt des Magens und
damit in Zusammenhang stehenden Folgeerschei-
nungen und Erkrankungen eignet, wobei die Zusam-
mensetzung — in Kombination und in jeweils wirksa-
men, insbesondere pharmazeutisch wirksamen Men-
gen —
(a) mindestens einen Magensaure bindenden
und/oder neutralisierenden Wirkstoff, insbesonde-
re aus der Gruppe von Hydroxiden, Carbonaten
und/oder Silikaten des Aluminiums, Magnesiums
und Calciums sowie deren Mischungen und
Mischverbindungen, vorzugsweise Silikaten, ins-
besondere Erdalkalisilikaten, besonders bevor-
zugt Magnesiumsilikaten, ganz besonders bevor-
zugt Erdalkalitrisilikat, insbesondere Magnesiumt-
risilikat, in Mengen von 100 bis 1.000 mg, insbe-
sondere 200 bis 800 mg, vorzugsweise 250 bis
700 mg, besonders bevorzugt 300 bis 600 mg,
ganz besonders bevorzugt 450 bis 550 mg, pro
Dosiereinheit, insbesondere je Tablette oder je
Suspensionsbeutel;
(b) Alginsaure und/oder mindestens ein physiolo-
gisch vertragliches Alginsauresalz in Mengen von
insgesamt 50 bis 800 mg, insbesondere 100 bis
600 mg, vorzugsweise 150 bis 700 mg, besonders
bevorzugt 250 bis 550 mg, ganz besonders bevor-
zugt 300 bis 400 mg, pro Dosiereinheit, insbeson-
dere je Tablette oder je Suspensionsbeutel; und
(c) gegebenenfalls mindestens ein pflanzliches
und/oder &therisches Ol, insbesondere aus der
Gruppe von Kimmeldl, Anisél, Fencheldl und
Pfefferminzdl sowie deren Gemischen und/oder
insbesondere in Mengen von insgesamt 0,01 bis
20 mg, vorzugsweise 0,1 bis 10 mg, besonders
bevorzugt 0,5 bis 5 mg, pro Dosiereinheit, insbe-
sondere je Tablette oder je Suspensionsbeutel,

enthalt.

[0043] GemalR einer wiederum anderen besonde-
ren Ausflhrungsform der vorliegenden Erfindung be-
trifft die vorliegende Erfindung eine Zusammenset-
zung, insbesondere pharmazeutische Zusammen-
setzung, vorzugsweise in Form eines Antazidums,
welche sich insbesondere zur prophylaktischen
und/oder kurativen Behandlung von Hyperaziditat
des Magens und damit in Zusammenhang stehenden
Folgeerscheinungen und Erkrankungen eignet, wo-
bei die Zusammensetzung — in Kombination und in je-
weils wirksamen, insbesondere pharmazeutisch
wirksamen Mengen —

(a) Magnesiumtrisilikat in Mengen von 450 bis 550
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mg pro Dosiereinheit, insbesondere je Tablette
oder je Suspensionsbeutel;

(b) Alginsaure und/oder mindestens ein physiolo-
gisch vertragliches Alginsauresalz in Mengen von
insgesamt 300 bis 400 mg pro Dosiereinheit, ins-
besondere je Tablette oder je Suspensionsbeutel;
und

(c) gegebenenfalls mindestens ein pflanzliches
und/oder &therisches Ol aus der Gruppe von
Kimmeldl, Anisdl, Fencheldl und Pfefferminzdl
sowie deren Gemischen in Mengen von insge-
samt 0,01 bis 20 mg pro Dosiereinheit, insbeson-
dere je Tablette oder je Suspensionsbeutel,

enthalt.

[0044] In bezug auf die zuvor geschilderten beson-
deren Ausflhrungsformen der vorliegenden Erfin-
dung gelten die vorstehenden Ausfiihrungen zu den
allgemeinen Ausfihrungsformen entsprechend.

[0045] Neben den vorgenannten Wirk- und Inhalts-
stoffen kann die erfindungsgemale Zusammenset-
zung auflerdem weitere Inhaltsstoffe enthalten. Die-
se kdnnen insbesondere ausgewahlt sein aus Zu-
satz- und/oder Hilfsstoffen, wie beispielsweise Flill-,
Streck-, Binde-, Netz-, Stabilisierungs-, Farbe-, Puf-
fer-, Riech-, Geschmacks-, StiBungs-, Aroma-, Ver-
arbeitungshilfs- und/oder Konservierungsstoffen und
-mitteln.

[0046] Im allgemeinen liegt die erfindungsgemale
pharmazeutische Zusammensetzung, wie sie vorste-
hend beschrieben ist, in Dosiereinheiten, insbeson-
dere Tabletten, Pulverbeuteln oder Suspensionsbeu-
teln, von 0,1 bis 5 g, insbesondere 0,5 bis 3 g, vor-
zugsweise 0,5 bis 2 g, vor. Diese Dosiereinheiten
sind vorteilhafterweise nach dem Essen, insbeson-
dere ein bis zwei Stunden nach dem Essen, und/oder
vor dem Nachtschlaf einzunehmen, und zwar jeweils
in Mengen von ein bis zwei Dosiereinheiten, und
zwar in Abhangigkeit von der Schwere des Krank-
heitsbildes.

[0047] Die zuvor beschriebene pharmazeutische
Zusammensetzung ist ein sicheres Therapeutikum
zur prophylaktischen und/oder kurativen, insbeson-
dere symptomatischen Behandlung von Hyperazidi-
tat des Magens und damit in Zusammenhang stehen-
den Folgeerscheinungen und Folgeerkrankungen
der eingangs genannten Art. Die erfindungsgemafiie
Zusammensetzung fihrt zu keinen bzw. nahezu kei-
nen systemischen Nebenwirkungen, gewahrleistet
aber dennoch eine sichere symptomatische Therapie
der saurebedingten Magen- und Speiseréhrener-
krankungen — entweder als Monotherapeutikum oder
begleitend zu anderen Therapeutika der eingangs
genannten Art. Mit der besonders bevorzugten Aus-
fuhrungsform in Form einer Kombination von Algin-
saure bzw. Alginaten mit Magnesiumtrisilikat wird
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eine besonders langanhaltende Wirkung erhalten.

[0048] Des weiteren betrifft die vorliegenden Erfin-
dung — gemaf einem zweiten Aspekt der vorliegen-
den Erfindung — die Verwendung der erfindungsge-
maRen pharmazeutischen Zusammensetzung. In be-
zug auf die erfindungsgeméafle Verwendung kann —
zur Vermeidung unndétiger Wiederholungen — auf die
vorstehenden Ausfiihrungen zu der erfindungsgema-
Ren Zusammensetzung selbst verwiesen werden,
welche in bezug auf die erfindungsgemalie Verwen-
dung entsprechend gelten.

[0049] Insbesondere betrifft die vorliegende Erfin-
dung die Verwendung der erfindungsgemafien Zu-
sammensetzung, wie zuvor beschrieben, als Antazi-
dum.

[0050] Des weiteren betrifft die vorliegende Erfin-
dung die Verwendung der erfindungsgemafien Zu-
sammensetzung, wie zuvor beschrieben, zur prophy-
laktischen und/oder kurativen, insbesondere sympto-
matischen prophylaktischen und/oder kurativen Be-
handlung bzw. zur Herstellung eines Arzneimittels
zur prophylaktischen und/oder kurativen, insbeson-
dere symptomatischen prophylaktischen und/oder
kurativen Behandlung von Hyperaziditat (d. h. Hyper-
aziditdt des Magens) und damit in Zusammenhang
stehenden Folgeerscheinungen und -erkrankungen.

[0051] Insbesondere betrifft die vorliegende Erfin-
dung die Verwendung der zuvor beschriebenen erfin-
dungsgemalen Zusammensetzung zur prophylakti-
schen und/oder kurativen, insbesondere symptoma-
tischen prophylaktischen und/oder kurativen Be-
handlung bzw. zur Herstellung eines Arzneimittels
zur prophylaktischen und/oder kurativen, insbeson-
dere symptomatischen prophylaktischen und/oder
kurativen Behandlung von Sodbrennen, Osophagitis
(z. B. Refluxdsophagitis), dyspeptischen Beschwer-
den, Reizmagen, Gastritis, Ulcuserkrankungen und
dergleichen.

[0052] Bei der erfindungsgemalen Verwendung
wird die erfindungsgemale Zusammensetzung ubli-
cherweise nach einer Mahlzeit und/oder vor dem
Nachtschlaf appliziert. Diesbezuglich kann auf die
vorstehenden Ausfihrungen verwiesen werden.

[0053] Mit der erfindungsgemallen Zusammenset-
zung wird erstmals ein nahezu nebenwirkungsfreies
Therapeutikum zur prophylaktischen und/oder kurati-
ven Behandlung von Hyperaziditat des Magens und
damit in Zusammenhang stehenden Folgeerschei-
nungen und -erkrankungen der eingangs genannten
Art bereitgestellt, welches auf einer Kombination min-
destens eines Magensaure bindenden und/oder neu-
tralisierenden Wirkstoffs zusammen mit Alginsaure
und/oder deren Salzen beruht und eine effiziente
Langzeitwirkung entfaltet und auf diese Weise so-
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wohl eine Monotherapie als auch eine begleitende
Therapie der vorgenannten Erkrankungen ermog-
licht.

[0054] Weitere Ausgestaltungen, Abwandlungen
und Variationen sowie Vorteile der vorliegenden Er-
findung sind fir den Fachmann beim Lesen der Be-
schreibung ohne weiteres erkennbar und realisierbar,
ohne daR er dabei den Rahmen der vorliegenden Er-
findung verlaft.

[0055] Das nachfolgende Ausfihrungsbeispiel dient
lediglich der Veranschaulichung der vorliegenden Er-
findung, ohne sie jedoch hierauf zu beschranken.

Ausfuhrungsbeispiel:

[0056] 20 Patienten mit klinisch und endoskopisch
diagnostizierter Refluxdsophagitis wurden in vier
Gruppen mit jeweils fiinf Patienten unterteilt. Den ein-
zelnen Patientengruppen wurden unterschiedliche
Magentabletten verabreicht (Kautabletten zu jeweils
1 g mit den nachfolgend spezifizierten Wirkstoffmen-
gen, Restmenge: Exzipient sowie Ubliche Hilfsstoffe).
Patientengruppe | erhielt Magentabletten auf Basis
von 350 mg Alginsdure und 500 mg Magnesiumtrisi-
likat (erfindungsgemafR), Patientengruppe Il auf Ba-
sis von 350 mg Alginsaure und 500 mg Aluminiumhy-
droxid (ebenfalls erfindungsgemaf), Patientengrup-
pe Il auf Basis nur von 500 mg Magnesiumtrisilikat
(nichterfindungsgemafy) und Patientengruppe IV nur
auf Basis von 500 mg Aluminiumhydroxid (gleicher-
malen nichterfindungsgemaR). Die Therapie wurde
jeweils Uber 6 Wochen durchgeflihrt, wobei jeweils
zwei Tabletten ein bis zwei Stunden nach den Mahl-
zeiten verabreicht wurden sowie ein bis zwei Tablet-
ten vor dem Nachtschlaf.

[0057] Bei allen Patientengruppen zeigte sich kurz
nach Einnahme der jeweiligen Magentabletten eine
Linderung von auftretendem Sodbrennen. Bei den
Vergleichstherapiegruppen Il und IV war der Effekt
jedoch nicht langanhaltend (ca. 2 bis 1 Stunde), wo-
hingegen er bei den erfindungsgemalfen Therapeuti-
ka der Patientengruppen | und Il bis zur nachsten
Mahlzeit andauerte. Im Fall der erfindungsgemafien
Magentabletten mit Magnesiumtrisilikat wurde ein
noch langer anhaltender Effekt als bei den erfin-
dungsgemaflen Magentabletten mit Aluminiumhyd-
roxid beobachtet.

[0058] Nach bereits 3 Wochen war im Fall der Pati-
entengruppe | in allen funf Fallen die Refluxésopha-
gitis vollstandig austherapiert, wurde jedoch die The-
rapie zur Verhinderung von Rezidiven noch weitere 3
Wochen fortgesetzt. Bei der erfindungsgemalen
Therapie der Patientengruppe 11 dauerte die Be-
handlung 172 Wochen langer; auch in diesem Fall
wurde die Therapie um weitere 3 Wochen fortgesetzt,
um Rezidive zu verhindern. Bei den Vergleichspro-
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dukten konnte auch nach 5 Wochen noch keine Aus-
heilung der Refluxdsophagitis beobachtet werden;
dort wurde die Therapie weitere 4 Wochen mit dem
erfindungsgemaflen Praparat auf Basis von Algin-
saure und Magnesiumtrisilikat fortgefihrt, wobei
dann in 3 Wochen auch in diesen Patientengruppen
eine vollstandige Ausheilung der Refluxdsophagitis
eintrat und die Therapie nachfolgend 3 weitere Wo-
chen fortgesetzt wurde, um Rezidive zu verhindern.

[0059] Wahrend bei den erfindungsgemaflien Ma-
gentabletten auf Basis von Alginsdure und Magnesi-
umtrisilikat keine Nebenwirkungen auftraten, wurden
bei den erfindungsgemaflen Magentabletten auf Ba-
sis von Alginsaure und Aluminiumhydroxid in vier von
funf Fallen Obstipationen beobachtet, die in drei der
vier Falle mit einem Laxativum auf pflanzlicher Basis
behandelt werden mufiten.

[0060] Alle Diagnosen und Anamnesen wurden Kkli-
nisch wie endoskopisch ermittelt und verfolgt.

[0061] Die vorangehende Patientenstudie belegt
eindrucksvoll die Uberlegenheit der erfindungsgemé-
Ren binaren Wirkstoffkombination aus Magensaure
neutralisierendem bzw. bindendem Wirkstoff einer-
seits und Alginsaure andererseits, wobei durch die
Verwendung einer magnesiumhaltigen, Magenséaure
neutralisierenden bzw. bindenden Wirksubstanz (Ma-
gnesiumtrisilikat) die Langzeitwirkung gegenuber ei-
ner analogen aluminiumhaltigen Wirksubstanz (Alu-
miniumhydroxid) noch gesteigert werden kann und
Nebenwirkungen, insbesondere Obstipationen, in
wirksamer Weise verhindert werden kénnen.

Patentanspriiche

1. Zusammensetzung, insbesondere pharma-
zeutische Zubereitung, insbesondere zur prophylak-
tischen und/oder kurativen Behandlung von Hypera-
ziditat und damit in Zusammenhang stehenden Fol-
geerscheinungen und Erkrankungen, vorzugsweise
in Form eines Antazidums, wobei die Zusammenset-
zung - in Kombination und in jeweils wirksamen, ins-
besondere pharmazeutisch wirksamen Mengen -
(@) mindestens einen Magensaure bindenden
und/oder neutralisierenden Wirkstoff; und
(b) Alginsdure und/oder mindestens ein physiolo-
gisch vertragliches Al ginsauresalz
enthalt.

2. Zusammensetzung nach Anspruch 1, enthal-
tend auRerdem einen pharmazeutischen Trager.

3. Zusammensetzung nach Anspruch 1 oder 2,
wobei die Zusammensetzung in peroral verabreich-
barer Applikationsform vorliegt.

4. Zusammensetzung nach einem oder mehre-
ren der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zu-
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sammensetzung in fester oder flissiger Dosierungs-
form vorliegt.

5. Zusammensetzung nach Anspruch 4, wobei
die Zusammensetzung in fester Dosierungsform, ins-
besondere als Pulver oder Tablette, vorzugsweise als
Tablette, bevorzugt als Kautablette, vorliegt.

6. Zusammensetzung nach Anspruch 4, wobei
die Zusammensetzung in flissiger Dosierungsform,
insbesondere als Suspension, vorliegt.

7. Zusammensetzung nach einem oder mehre-
ren der vorangehenden Anspriche, wobei die Zu-
sammensetzung den Magensaure bindenden
und/oder neutralisierenden Wirkstoff in Mengen von
0,1 bis 80 Gew.-%, insbesondere 1 bis 75 Gew.-%,
vorzugsweise 5 bis 70 Gew.-%, besonders bevorzugt
10 bis 65 Gew.-%, ganz besonders bevorzugt 30 bis
60 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung, ent-
halt.

8. Zusammensetzung nach einem oder mehre-
ren der vorangehenden Anspriche, wobei die Zu-
sammensetzung die Alginsaure und/oder das Algin-
sauresalz in Mengen von insgesamt 0,1 bis 70
Gew.-%, insbesondere 1 bis 60 Gew.-%, vorzugswei-
se 5 bis 50 Gew.-%, besonders bevorzugt 15 bis 45
Gew.-%, ganz besonders bevorzugt 20 bis 40
Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung, ent-
halt.

9. Zusammensetzung nach einem oder mehre-
ren der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zu-
sammensetzung die Wirkstoffkomponenten (a) und
(b) in einem massenbezogenen Verhaltnis von (a) :
(b) im Bereich von 3: 1 bis 0,5 : 1, insbesondere 2 : 1
bis 0,75 : 1, bevorzugt 1,6 : 1 bis 1,2 : 1, enthalt.

10. Zusammensetzung nach einem oder mehre-
ren der vorangehenden Anspriche, wobei die Zu-
sammensetzung den Magensdure bindenden
und/oder neutralisierenden Wirkstoff pro Dosierein-
heit, insbesondere je Tablette oder je Suspensions-
beutel, in Mengen von 100 bis 1.000 mg, insbesonde-
re 200 bis 800 mg, vorzugsweise 250 bis 700 mg, be-
sonders bevorzugt 300 bis 600 mg, ganz besonders
bevorzugt 450 bis 550 mg, enthalt.

11. Zusammensetzung nach einem oder mehre-
ren der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zu-
sammensetzung die Alginsaure und/oder das Algin-
sauresalz pro Dosiereinheit, insbesondere je Tablette
oder je Suspensionsbeutel, in Mengen von 50 bis 800
mg, insbesondere 100 bis 600 mg, vorzugsweise 150
bis 700 mg, besonders bevorzugt 250 bis 550 mg,
ganz besonders bevorzugt 300 bis 400 mg, enthalt.

12. Zusammensetzung nach einem oder mehre-
ren der vorangehenden Anspriche, wobei der Ma-
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gensaure bindende und/oder neutralisierende Wirk-
stoff ausgewahlt ist aus der Gruppe von Hydroxiden,
Carbonaten und/oder Silikaten des Aluminiums, Ma-
gnesiums und Calciums sowie deren Mischungen
und Mischverbindungen, insbesondere Erdalkalihy-
droxiden, -carbonaten und/oder -silikaten, bevorzugt
des Magnesiums und Calciums, ganz besonders be-
vorzugt des Magnesium.

13. Zusammensetzung nach einem oder mehre-
ren der vorangehenden Anspriiche, wobei der Ma-
gensaure bindende und/oder neutralisierende Wirk-
stoff ausgewahlt ist aus Silikaten, insbesondere Erd-
alkalisilikaten, vorzugsweise Magnesiumsilikaten.

14. Zusammensetzung nach einem oder mehre-
ren der vorangehenden Anspriiche, wobei der Ma-
gensaure bindende und/oder neutralisierende Wirk-
stoff ein Erdalkalitrisilikat, insbesondere Magnesium-
trisilikat, ist.

15. Zusammensetzung nach einem oder mehre-
ren der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zu-
sammensetzung auflerdem (c) mindestens ein
pflanzliches und/oder &therisches Ol enthélt, insbe-
sondere ausgewahlt aus der Gruppe von Kimmeldl,
Anisdl, Fencheldl und Pfefferminzél sowie deren Ge-
mischen und/oder insbesondere in Mengen von ins-
gesamt 0,001 bis 20 Gew.-%, vorzugsweise 0,01 bis
15 Gew.-%, besonders bevorzugt 0,01 bis 10
Gew.-%, ganz besonders bevorzugt 0,1 bis 5
Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung.

16. Zusammensetzung, insbesondere pharma-
zeutische Zubereitung, insbesondere zur prophylak-
tischen und/oder kurativen Behandlung von Hypera-
ziditat und damit in Zusammenhang stehenden Fol-
geerscheinungen und Erkrankungen, vorzugsweise
in Form eines Antazidums, insbesondere nach einem
oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wo-
bei die Zusammensetzung — in Kombination und in je-
weils wirksamen, insbesondere pharmazeutisch
wirksamen Mengen —

(@) mindestens einen Magensaure bindenden
und/oder neutralisierenden Wirkstoff, insbesondere
aus der Gruppe von Hydroxiden, Carbonaten
und/oder Silikaten des Aluminiums, Magnesiums und
Calciums sowie deren Mischungen und Mischverbin-
dungen, vorzugsweise Silikaten, insbesondere Erdal-
kalisilikaten, besonders bevorzugt Magnesiumsilika-
ten, ganz besonders bevorzugt Erdalkalitrisilikat, ins-
besondere Magnesiumtrisilikat, und/oder insbeson-
dere in Mengen von 0,1 bis 80 Gew.-%, insbesondere
1 bis 75 Gew.-%, vorzugsweise 5 bis 70 Gew.-%, be-
sonders bevorzugt 10 bis 65 Gew.-%, ganz beson-
ders bevorzugt 30 bis 60 Gew.-%, bezogen auf die
Zusammensetzung;

(b) Alginsdure und/oder mindestens ein physiolo-
gisch vertragliches Alginsauresalz, insbesondere in
Mengen von insgesamt 0,1 bis 70 Gew.-%, insbeson-
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dere 1 bis 60 Gew.-%, vorzugsweise 5 bis 50
Gew.-%, besonders bevorzugt 15 bis 45 Gew.-%,
ganz besonders bevorzugt 20 bis 40 Gew.-%, bezo-
gen auf die Zusammensetzung; und

(c) gegebenenfalls mindestens ein pflanzliches
und/oder &therisches Ol, insbesondere aus der Grup-
pe von Kimmeldl, Anisol, Fencheldl und Pfefferminz-
0l sowie deren Gemischen und/oder insbesondere in
Mengen von insgesamt 0,001 bis 20 Gew.-%, vor-
zugsweise 0,01 bis 15 Gew.-%, besonders bevorzugt
0,01 bis 10 Gew.-%, ganz besonders bevorzugt 0,1
bis 5 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung,
enthalt.

17. Zusammensetzung, insbesondere pharma-
zeutische Zubereitung, insbesondere zur prophylak-
tischen und/oder kurativen Behandlung von Hypera-
ziditat und damit in Zusammenhang stehenden Fol-
geerscheinungen und Erkrankungen, vorzugsweise
in Form eines Antazidums, insbesondere nach einem
oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wo-
bei die Zusammensetzung — in Kombination und in je-
weils wirksamen, insbesondere pharmazeutisch
wirksamen Mengen —

(a) mindestens einen Magensaure bindenden
und/oder neutralisierenden Wirkstoff, insbesondere
aus der Gruppe von Hydroxiden, Carbonaten
und/oder Silikaten des Aluminiums, Magnesiums und
Calciums sowie deren Mischungen und Mischverbin-
dungen, vorzugsweise Silikaten, insbesondere Erdal-
kalisilikaten, besonders bevorzugt Magnesiumsilika-
ten, ganz besonders bevorzugt Erdalkalitrisilikat, ins-
besondere Magnesiumtrisilikat, in Mengen von 100
bis 1.000 mg, insbesondere 200 bis 800 mg, vorzugs-
weise 250 bis 700 mg, besonders bevorzugt 300 bis
600 mg, ganz besonders bevorzugt 450 bis 550 mg,
pro Dosiereinheit, insbesondere je Tablette oder je
Suspensionsbeutel;

(b) Alginsdure und/oder mindestens ein physiolo-
gisch vertragliches Alginsduresalz in Mengen von
insgesamt 50 bis 800 mg, insbesondere 100 bis 600
mg, vorzugsweise 150 bis 700 mg, besonders bevor-
zugt 250 bis 550 mg, ganz besonders bevorzugt 300
bis 400 mg, pro Dosiereinheit, insbesondere je Tab-
lette oder je Suspensionsbeutel; und

(c) gegebenenfalls mindestens ein pflanzliches
und/oder atherisches Ol, insbesondere aus der Grup-
pe von Kimmelol, Anisél, Fencheldl und Pfefferminz-
6l sowie deren Gemischen und/oder insbesondere in
Mengen von insgesamt 0,01 bis 20 mg, vorzugswei-
se 0,1 bis 10 mg, besonders bevorzugt 0,5 bis 5 mg,
pro Dosiereinheit, insbesondere je Tablette oder je
Suspensionsbeutel,

enthalt.

18. Zusammensetzung, insbesondere pharma-
zeutische Zubereitung, insbesondere zur prophylak-
tischen und/oder kurativen Behandlung von Hypera-
ziditat und damit in Zusammenhang stehenden Fol-
geerscheinungen und Erkrankungen, vorzugsweise
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in Form eines Antazidums, insbesondere nach einem
oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wo-
bei die Zusammensetzung — in Kombination und in je-
weils wirksamen, insbesondere pharmazeutisch
wirksamen Mengen —

(a) Magnesiumtrisilikat, in Mengen von 450 bis 550
mg pro Dosiereinheit, insbesondere je Tablette oder
je Suspensionsbeutel;

(b) Alginsdure und/oder mindestens ein physiolo-
gisch vertragliches Alginsauresalz in Mengen von
insgesamt 300 bis 400 mg pro Dosiereinheit, insbe-
sondere je Tablette oder je Suspensionsbeutel; und
(c) gegebenenfalls mindestens ein pflanzliches
und/oder &therisches Ol aus der Gruppe von Kim-
meldl, Anisél, Fencheldl und Pfefferminzdl sowie de-
ren Gemischen in Mengen von insgesamt 0,01 bis 20
mg pro Dosiereinheit, insbesondere je Tablette oder
je Suspensionsbeutel,

enthalt.

19. Zusammensetzung nach einem oder mehre-
ren der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zu-
sammensetzung aullerdem weitere Inhaltsstoffe ent-
halt, insbesondere ausgewahlt aus Zusatz- und/oder
Hilfsstoffen, wie Flill-, Streck-, Binde-, Netz-, Stabili-
sierungs-, Farbe-, Puffer-, Riech-, Geschmacks-, Si-
Rungs-, Aroma-, Verarbeitungshilfs- und/oder Kon-
servierungsstoffen und -mitteln.

20. Zusammensetzung nach einem oder mehre-
ren der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zu-
sammensetzung in Dosiereinheiten, insbesondere
Tabletten, Pulverbeuteln oder Suspensionsbeuteln,
von 0,1 bis 5 g, insbesondere 0,5 bis 3 g, vorzugswei-
se 0,5 bis 2 g, vorliegt.

21. Verwendung einer Zusammensetzung nach
den vorangehenden Ansprichen als Antazidum.

22. Verwendung einer Zusammensetzung nach
den vorangehenden Ansprichen zur prophylakti-
schen und/oder kurativen, insbesondere symptoma-
tischen prophylaktischen und/oder kurativen Be-
handlung bzw. zur Herstellung eines Arzneimittels
zur prophylaktischen und/oder kurativen, insbeson-
dere symptomatischen prophylaktischen und/oder
kurativen Behandlung von Hyperaziditat und damit in
Zusammenhang stehenden Folgeerscheinungen und
Erkrankungen eingesetzt wird.

23. Verwendung einer Zusammensetzung nach
den vorangehenden Ansprichen zur prophylakti-
schen und/oder kurativen, insbesondere symptoma-
tischen prophylaktischen und/oder kurativen Be-
handlung bzw. zur Herstellung eines Arzneimittels
zur prophylaktischen und/oder kurativen, insbeson-
dere symptomatischen prophylaktischen und/oder
kurativen Behandlung von Sodbrennen, Osophagitis,
insbesondere Refluxdsophagitis, dyspeptischen Be-
schwerden, Reizmagen, Gastritis, Ulcuserkrankun-
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gen und dergleichen.

24. Verwendung nach einem oder mehreren der
vorangehenden Anspriiche, wobei die Zusammen-
setzung nach einer Mahlzeit appliziert wird.

Es folgt kein Blatt Zeichnungen
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