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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Zusammensetzung (d. h. eine pharmazeutische Zusammenset-
zung bzw. Zubereitung), insbesondere ein Antazidum, vorzugsweise in fester Dosierungsform (z. B. als Pulver,
als Granulat oder als Tablette) oder in flissiger Dosierungsform (z. B. als Suspension), welche —in jeweils wirk-
samen bzw. pharmazeutisch wirksamen Mengen — eine Kombination von Heilerde einerseits und Alginsaure
und/oder Alginsauresalzen andererseits zusammen mit mindestens einer unter physiologischen Bedingungen
im Magen gasfreisetzenden Komponente umfaft.

[0002] Weiterhin betrifft die vorliegende Erfindung die Verwendung der erfindungsgemaflen Zusammenset-
zung bzw. der erfindungsgemaflen pharmazeutischen Zusammensetzung, insbesondere des erfindungsge-
maRen Antazidums, zur prophylaktischen und/oder kurativen, insbesondere symptomatischen Behandlung
von Hyperaziditat des Magens — synonym bisweilen auch als "Hyperchlorhydrie" oder "Magen(saft)ibersaue-
rung/-Uberproduktion" bezeichnet — und damit in Zusammenhang stehenden Folgeerscheinungen und Folge-
erkrankungen, wie beispielsweise Sodbrennen, Osophagitis (z. B. Refluxésophagitis), dyspeptischen Be-
schwerden, Reizmagen, Gastritis, Ulcuserkrankungen und dergleichen.

[0003] Magensaure ist eine sehr starke Saure. Die Magensaure hat die physiologischen Aufgaben, die Spei-
sen zu verdauen und Krankheitskeime aus der Nahrung unschadlich zu machen. Damit die Magensaure nicht
das umliegende Koérpergewebe verdaut und schadigt, ist die Magenwand mit einer Schutzschicht ausgekleidet.
Die Offnungen zur Speiserdhre und zum Zwélffingerdarm sind mit SchlieRmuskeln abgedichtet. Diese Muskeln
sorgen dafir, dal® der Speisebrei von der Speiserthre in den Magen und vom Magen in den Dinndarm flief3t
und nicht umgekehrt.

[0004] Die Magensaure wird in der Magenschleimhaut hauptsachlich in der Nacht produziert und dort auch
gespeichert. Tagslber wird sie dann — je nach Bedarf — aus den Speichern in den Magen abgegeben. Die Men-
ge an Saure, die jeweils freigesetzt wird, hangt von vielen Faktoren ab. So wird besonders viel Magensaure
bei reichhaltigem bzw. fettem Essen, aber auch durch Stref3 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 Sod-
brennen bis hin zur Gastritis oder zum Magengeschwdir.

[0006] Normalerweise funktioniert das zuvor geschilderte, ausgekliigelte System einwandfrei. Doch manch-
mal kénnen Nahrungsmittel, GenuRmittel, aber auch Krankheiten und Medikamente Beschwerden in Verbin-
dung mit der Magensaure hervorrufen. Die Beschwerden bei Sodbrennen und Magenbeschwerden 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, Ublicherweise etwa eine bis zwei Stun-
den nach dem Essen auf oder aber nachts.

[0007] Eine sogenannte Hyperaziditat des Magens kann unterschiedliche Ursachen haben: In vielen Fallen
gibt es keine bekannten bzw. ermittelbaren Ursachen fiir die Neigung zu Sodbrennen und anderen, mit der Hy-
peraziditat in Verbindung stehenden Folgeerscheinungen und Folgeerkrankungen; jedoch kann bisweilen ei-
ner der folgenden Griinde ausschlaggebend sein: So kénnen tibermaRiger Genull von Kaffee, Alkohol und Ni-
kotin, Uppige, insbesondere fette Mahlzeiten, stark gewtlrzte und gebratene Speisen, Zitrusfriichte, Fruchtsaf-
te, Zwiebeln, Schokolade, Tomaten etc. solche Beschwerden hervorrufen. Auch Stref3 und falsche ERgewohn-
heiten (z. B. hastiges Hinunterschlingen von Speisen) kdnnen Ursache fiir eine Hyperaziditat des Magens sein.
Ubergewichtige und Schwangere leiden haufig unter Sodbrennen, da die GréRe und Kérpermasse auf den Ma-
gen driicken. Auch Verstopfungen, Blahungen, eine erhdhte Magensaureproduktion oder eine verzdgerte Ma-
genentleerung kénnen Ursachen fiir eine Hyperaziditat des Magens sein. Auch kénnen manche Medikamente
als Nebenwirkung den SchlieBmuskel zur Speiserthre erschlaffen lassen. Auch organische Ursachen, wie bei-
spielsweise eine Erschlaffung des Schlielimuskels, eine "verrutschte" Magenwand oder eine Hernie, kbnnen
Ursache fir eine Hyperaziditat des Magens sein. Auch kann die Langzeiteinnahme von Schmerzmitteln aus
der Gruppe der nichtsteroidalen Antiphlogistika, welche die Bildung der schitzenden Prostaglandine hemmen,
zu einer Hyperaziditat des Magens fihren.

[0008] Zunachst kommt es infolge der Hyperaziditat zu Sodbrennen, verbunden mit einem brennenden
Schmerz in der Brust. Wenn der SchlieBmuskel zwischen Magen- und Speiserdhre nicht optimal funktioniert
flieRt saurer Magenbrei in die Speiserdhre zurlick und reizt dort die ungeschiitzte Schleimhaut, was zu einer
sogenannten Refluxdsophagitis fihren kann. Gelangt der Magensaft sogar in den Mund, spricht man von sau-
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rem AufstoRen. Sodbrennen tritt meist circa eine bis zwei Stunden nach den Mahlzeiten oder beim Blicken und
Liegen auf.

[0009] Das Sodbrennen selbst ist keine Krankheit, sondern eine Beschwerde, welche mit unterschiedlichen
Krankheiten zusammenhangen kann. Gelegentliches Sodbrennen ist unbedenklich. Tritt es jedoch mehrmals
pro Woche auf, veratzt die Magensaure auf Dauer die empfindliche Schleimhaut der Speiserdhre. Die Folge
kann eine Refluxdsophagitis sein. Bei einer chronischen, also immer wiederkehrenden Speiseréhrenentziin-
dung besteht die Gefahr, daf3 die betroffenen Schleimhautzellen entarten und sich ein Speiseréhrenkarzinom
entwickeln kann.

[0010] Eine leichte Reizung der Magenschleimhaut kann gleichermaflen eine Magenschleimhautentziindung
(Gastritis) hervorrufen, welche im allgemeinen schnell abklingt. Bei Dauerreizung kann die Entziindung 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, dak die Schleimhautzellen entarten und sich zu ei-
nem Karzinom entwickeln.

[0011] Bei einem Reizmagen dagegen sind keine organischen Ursachen nachweisbar. Deshalb wird die Di-
agnose nur dann gestellt, wenn andere Erkrankungen ausgeschlossen werden kénnen. Die Symptome sind
sehr vielfaltig: Manchmal stehen Sodbrennen und AufstoRen im Vordergrund; andere Patenten leiden starker
unter Véllegefiihl, Blahungen und Ubelkeit.

[0012] Je nach Schwere und Ursache der Erkrankung kommen unterschiedliche Medikamente zum Einsatz:
In leichteren Fallen genligt die Neutralisierung der Magensaure mit sogenannten Antazida, beispielsweise auf
Basis von Hydroxiden, Carbonaten und Silikaten des Aluminiums, Magnesiums, Calciums und Natriums (z. B.
Aluminiumhydroxid, Magnesiumhydroxid, Magnesiumtrisilikat, Calciumcarbonat, Natriumbicarbonat etc.).
Wahrend aluminiumhaltige Antazida den Nachteil einer Phosphatbindung beinhalten und oftmals zu Obstipa-
tionen fihren und zudem in grélReren Mengen zu Aluminium-Intoxikationen (z. B. Dialyse-Enzephalopathie)
fuhren kdnnen und zudem andere Arzneimittel, wie Tetracycline, Digoxin, Chinolone etc., unerwiinschterweise
binden, kdnnen calciumbasierte Antazida zu einer sogenannten Hypercalcamie, zu einer Alkalose und in
schweren Fallen auch zu Niereninsuffizienz (Milch-Alkali-Syndrom) fiihren. Natriumbicarbonat beispielsweise
kann zu einer metabolischen Alkalose flihren; auch ist die Natriumbelastung nicht zu vernachlassigen, und au-
Rerdem fiuhrt die CO,-Bildung zu einem unerwiinschten Aufstof3en und kann sogar zu einer Magenruptur fiih-
ren. Zwar fihren die vorgenannten Antazida zu einer Neutralisierung der Magensaure, jedoch wird kein zusatz-
licher Schutz fir das angegriffene Gewebe bereitgestellt.

[0013] In schweren Fallen kommen daher andere, wirksamere Medikamente zum Einsatz, beispielsweise
Protonenpumpenblocker (z. B. Omeprazol, Lansoprazol, Pantoprazol, Esomeprazol etc.), Histamin-H,-Rezep-
toren-Antagonisten (z. B. Ranitidin, Famotidin, Nizatidin, Cimetidin etc.), Misoprostol (ein Prostaglandin-Deri-
vat), Sucralfat und dergleichen. Diese Medikamente kénnen jedoch zu schwerwiegenden Nebenwirkungen
fuhren, die von Kopfschmerzen und Diarrhoe bis hin zu Myopathien, Gastrinerh6hung, Depressionen, Lethar-
gie und Hepatitis reichen kénnen.

[0014] Da bei Magengeschwiren fastimmer das Bakterium Helicobacter pylori zu finden ist, muf} hier zusatz-
lich eine Eradizierung mit geeigneten Antibiotika bzw. Antibiotikakombinationen durchgefuhrt werden.

[0015] Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Zusammensetzung, insbesondere phar-
mazeutische Zubereitung, bereitzustellen, vorzugsweise in Form eines Antazidums, welche sich insbesondere
zur prophylaktischen und/oder kurativen Behandlung von Hyperaziditat des Magens und damit in Zusammen-
hang stehenden Folgeerscheinungen und Erkrankungen (z. B. Sodbrennen, Osophagitis, wie z. B. Refluxdso-
phagitis, dyspeptische Beschwerden, Reizmagen, Gastritis, Ulcuserkrankungen und dergleichen) eignet und
die zuvor geschilderten Nachteile des Standes der Technik zumindest weitgehend vermeidet oder aber we-
nigstens abschwacht.

[0016] Die Anmelderin hat nun Uberraschenderweise herausgefunden, dal} sich die zuvor geschilderte Auf-
gabe dadurch |6sen 1aRt, dafl man Heilerde einerseits und Alginsadure und/oder mindestens ein physiologisch
vertragliches Alginsauresalz (Alginat) andererseits zusammen mit mindestens einer unter physiologischen Be-
dingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von Saure, insbesondere Salzsaure, gasfreisetzenden Kom-
ponente kombiniert.

[0017] Gegenstand der vorliegenden Erfindung — gemaf einem ersten Aspekt der vorliegenden Erfindung —
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ist somit eine Zusammensetzung, insbesondere pharmazeutische Zubereitung, welche sich insbesondere zur
prophylaktischen und/oder kurativen Behandlung von Hyperaziditat und damit in Zusammenhang stehenden
Folgeerscheinungen und Erkrankungen eignet und vorzugsweise in Form eines Antazidums vorliegt, wobei die
erfindungsgemaflie Zusammensetzung — in Kombination und in jeweils wirksamen, insbesondere pharmazeu-
tisch wirksamen Mengen —

(a) Heilerde; und

(b) Alginsaure und/oder mindestens ein physiologisch vertragliches Alginsauresalz;

zusammen mit
(c) mindestens einer unter physiologischen Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von Saure,
insbesondere Salzsaure, gasfreisetzenden Komponente

enthalt.

[0018] Der Begriff "pharmazeutische Zusammensetzung" bzw. "pharmazeutische Zubereitung", wie er im
Rahmen der vorliegenden Erfindung verwendet wird, ist sehr breit zu verstehen und umfaft nicht nur pharma-
zeutische Praparate bzw. Pharmazeutika und Arzneimittel als solche, sondern auch sogenannte Medizinpro-
dukte.

[0019] Weiterhin bezieht sich der Begriff "physiologische Bedingungen im Magen", wie er im Rahmen der vor-
liegenden Erfindung verwendet wird, insbesondere auf die physiologischen Bedingungen bzw. das Milieu im
Magenlumen bzw. im Magensaft. In diesem Zusammenhang fokussiert der Begriff "physiologische Bedingun-
gen im Magen" vorrangig auf die Aziditat des Magensaftes, welcher aufgrund der Sekretion von in den Beleg-
zellen der Magenschleimhaut produzierter Salzsaure einen pH-Wert von etwa 1 bis 1,5 im nlchternen Zustand
und etwa 2 bis 4 bei mit Nahrung gefiilltem Magen aufweist.

[0020] Die Anmelderin hat Uberraschenderweise herausgefunden, dal® durch die gezielte Kombination von
Heilerde einerseits und Alginsaure bzw. mindestens einem physiologisch vertraglichen Alginsauresalz ande-
rerseits zusammen mit mindestens einer unter physiologischen Bedingungen im Magen bzw. unter Einwirkung
von Saure, insbesondere Salzsaure, gasfreisetzenden Komponente (z. B. in erfindungsgemalf besonders be-
vorzugter Weise Natriumhydrogencarbonat) ein wirksames Therapeutikum fir die Behandlung von Hyperazi-
ditdt des Magens und damit in Zusammenhang stehender Folgeerscheinungen und -erkrankungen bereitge-
stellt werden kann, welches gut vertraglich und nebenwirkungsfrei bzw. nahezu nebenwirkungsfrei ist.

[0021] Bei der im Rahmen der vorliegenden Erfindung eingesetzten Heilerde handelt es sich im allgemeinen
um ein insbesondere medizinisches Pulver, welches beispielsweise aus eiszeitlichen LélRablagerungen ge-
wonnen und durch spezielle Verfahrensweisen bearbeitet werden kann. Im medizinischen Sinne handelt es
sich bei der erfindungsgemal eingesetzten Heilerde insbesondere um eine Tonerde, die auch — um sie von
anderen nichtmedizinischen Erden zu unterscheiden — als Tonheilerde bezeichnet werden kann. Aufgrund ihrer
spezifischen Zusammensetzung ist Heilerde — wie nachfolgend noch angefiihrt — imstande, im Rahmen der er-
findungsgemalRen Verwendung Uberschissige Magensaure zu binden. Aufgrund ihrer groRen inneren Ober-
flache kann die Heilerde — ohne sich auf diese Theorie beschranken zu wollen —im Rahmen des erfindungs-
gemalen Konzeptes mit der Magensdaure, insbesondere Salzsaure, in Wechselwirkung treten und diese ge-
wissermallen binden bzw. neutralisieren. Aufgrund ihrer spezifischen Eigenschaften flihrt der zweckgerichtete
Einsatz von Heilerde im Rahmen der erfindungsgemafien Zusammensetzung bei guter Vertraglichkeit zu einer
besonders hohen antaziden Wirksamkeit der resultierenden erfindungsgemafen Zusammensetzung.

[0022] Ohne sich auf diese Theorie beschranken zu wollen, kann die Neutralisierung bzw. Bindung der tber-
mafigen Salzsaure im Magensaft bzw. im Magenlumen durch die Heilerde vorrangig aufgrund physikalischer
bzw. physikochemischer Prozesse, wie Adsorptions- und/oder Absorptionsprozesse, erklart werden. In diesem
Zusammenhang hat sich die Verwendung von Heilerde als besonders vorteilhaft erwiesen, da diese aufgrund
ihrer spezifischen Struktur mit einer hohen inneren Oberflache zu einer hervorragenden Neutralisierung bzw.
Bindung und/oder Aufnahme von Salzsaure fiihrt — und dies bei gleichzeitig guter Vertraglichkeit.

[0023] Was die erfindungsgemal eingesetzte Heilerde weiterhin anbelangt, so kann diese mindestens einen
Bestandteil aus der Gruppe von Silikaten, Dreischichttonmineralen, insbesondere lllit, Smectid und/oder Colo-
rit, Feldspaten, Kalzit und Dolomit enthalten.

[0024] Beispielsweise kann die erfindungsgemaR eingesetzte Heilerde Silikate des Aluminiums, Magnesiums
und Calciums sowie deren Mischungen und Mischverbindungen, insbesondere Erdalkalihydroxide, -carbonate
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und/oder -silikate, bevorzugt des Magnesiums und des Calciums, ganz besonders bevorzugt des Magnesi-
ums, enthalten.

[0025] Weiterhin kann die erfindungsgemal eingesetzte Heilerde, insbesondere in gebundener Form, min-
destens ein chemisches Element, ausgewahlt aus der Gruppe von Sauerstoff, Silizium, Calcium, Aluminium,
Eisen, Kalium, Magnesium, Natrium, Titan und Phosphor, enthalten.

[0026] Weiterhin kann die erfindungsgemal eingesetzte Heilerde auch Spurenelemente, insbesondere aus-
gewabhlt aus der Gruppe von Kupfer, Mangan, Nickel, Selen und Zink, enthalten.

[0027] Im allgemeinen sind die Elemente in den Mineralien der Heilerde insbesondere chemisch gebunden,
wobei jedoch einzelne Elemente bei Applikation der erfindungsgemafien Zusammensetzung im Magenmilieu
insbesondere durch Einflu der Magensaure mitunter in geringen Mengen aus der Heilerde herausgelost wer-
den kdnnen, was beispielsweise auf Calcium, Kalium und Magnesium zutreffen kann, wahrend z. B. Aluminium
beispielsweise in sogenannten Alumosilikaten schwerldslich gebunden ist. Auf diese Weise kann eine zusatz-
liche Versorgung des Koérpers mit Mineralstoffen sichergestellt werden.

[0028] Im allgemeinen handelt es sich bei der erfindungsgemal eingesetzten Heilerde um ein reines Natur-
produkt, so dal in bezug auf die erfindungsgemafle Zusammensetzung eine besonders gute Vertraglichkeit
resultiert.

[0029] Was die im Rahmen der erfindungsgemaflen Zusammensetzung eingesetzte Heilerde anbelangt, so
sind Heilerden als solche dem Fachmann wohlbekannt, so dal® der Fachmann jederzeit in der Lage ist, die im
Rahmen der vorliegenden Erfindung einsetzbare Heilerde entsprechend auszuwahlen bzw. aufzuarbeiten.

[0030] Wegen der Nebenwirkungen von Aluminium bzw. Aluminiumverbindungen (z. B. Phosphatbindungen,
Obstipationen und Aluminium-Intoxikationen) ist der Einsatz von Heilerden im Rahmen der vorliegenden Erfin-
dung besonders vorteilhaft, da eine Freisetzung von Aluminium bzw. Aluminiumverbindungen zumindest im
wesentlichen vermieden wird.

[0031] Die erfindungsgemal eingesetzte Heilerde zeichnet sich zudem dadurch aus, daR sie tber einen sehr
langen Zeitraum im Magen wirkt, da die im Magensaft befindliche Salzs&aure Gber einen verlangerten Zeitraum
von der Heilerde aufgrund ihrer spezifischen Eigenschaften insbesondere im Hinblick auf ihre groRe innere
Oberflache gebunden bzw. neutralisiert wird. Die Heilerde wirkt demnach Uber einen langeren Zeitraum anta-
zid und ist dabei in der Lage, Uberschiussige Magensaure langsam und damit physiologisch zu binden, um auf
diese Weise einen mdglichen Saure-Rebound zu verhindern.

[0032] Diesbeziglich unterscheidet sich Heilerde deutlich von anderen antazid wirksamen Salzen bzw. Sub-
stanzen. In den erfindungsgemaf vorgesehenen Mengen flihrt die Heilerde dazu, dal® — insbesondere im Un-
terschied zu Aluminiumhydroxidverbindungen — Obstipationen in wirksamer Weise verhindern werden. Im Ge-
gensatz hierzu regt Heilerde sogar noch die Darmperistaltik in positiver Weise an.

[0033] Das der vorliegenden Erfindung zugrundeliegende Prinzip besteht insgesamt darin, die Heilerde einer-
seits mit Alginsaure bzw. mindestens einem physiologisch vertraglichen Alginsauresalz zu kombinieren, wobei
— wie nachfolgend angefiihrt — durch die weitere Zugabe einer unter physiologischen Bedingungen im Magen
und/oder Einwirkung von Saure, insbesondere Salzsaure, gasfreisetzenden Komponente, insbesondere Nat-
riumhydrogencarbonat, die Wirkung der erfindungsgemaflien Zusammensetzung weiter verbessert werden
kann.

[0034] Die Alginsaure bzw. Alginate wird von Braunalgen in den Zellen gebildet und stellt in der Alge das
strukturgebende Element dar. Die interzellulare Gelmatrix verleitet der Alge sowohl Flexibilitat als auch Festig-
keit. Alginsaure ist unter anderem ein Nebenprodukt bei der Gewinnung von lod aus Meeresalgen im Naf3ver-
fahren. Fur die Verwendung in der Lebensmittel-, Pharma- und Kosmetikindustrie wird es gezielt aus Braunal-
gen extrahiert. Die Salze der Alginsdure werden im allgemeinen als Alginate bezeichnet. Alginate finden vor
allem als Verdickungs- oder Geliermittel Verwendung. Alginsaure bzw. die Alginate sind Polysaccharide, wel-
che aus 1,4-verknipfter a-L-Guluronsaure (G) und 3-D-Mannuronsaure (M) bestehen, wobei homopolymere
Bereiche gebildet werden, in denen Mannuronsaure oder Guluronsaure als Block vorliegen, wobei diese Bl6-
cke auch als GG- oder MM-Blocke 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-Blocke bilden eine re-
gelmaRige Zickzack-Struktur aus.
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[0035] Im Rahmen der erfindungsgemafen pharmazeutischen Zubereitung wirkt die Alginsdure bzw. das Al-
ginat wie folgt: Bei Kontakt mit der Magensaure nimmt die Alginsaure bzw. das Alginat Wasser auf und bildet
eine viskose Schicht. Im Magen beginnt die Alginsaure, eine viskose und schaumige Suspension zu bilden.
Diese Schaumschranke aus Alginsaure bzw. Alginaten befindet sich auf dem spezifisch schwereren Magenin-
halt und reduziert auf diese Weise rein physikalisch die Anzahl der gastro6sophagialen Refluxepisoden. Wird
der Mageninhalt kardiawarts geprefdt, schiitzt der Schaum aus Alginsaure bzw. Alginaten die Speiserdhre vor
dem Kontakt mit der Magensaure. Der pH-Wert unterhalb der physikalischen Schaumschranke bleibt durch die
Alginsaure selbst mit ca. 1 unangetastet, wahrend die Schaumschranke selbst auf eine nahezu neutralen
pH-Wert eingestellt wird — infolge der Anwesenheit des Magensaure neutralisierenden bzw. bindenden Wirk-
stoffs. Die auf dem Mageninhalt schwimmende Schaumschranke sinkt mit fortschreitender Entleerung des Ma-
gens ab und kommt am Pylorus in Kontakt mit alkalischen Valenzen des Duodenums. Bei ansteigendem
pH-Wert I8st sich die Schaumschranke auf und wird praktisch unverdaut ausgeschieden. Die normalen Ver-
dauungsvorgange bleiben unbeeinflult, d. h. die Alginsdure bzw. die Alginate wirken rein physikalisch und wer-
den nicht resorbiert. Die gleichzeitig vorhandene, Magensaure bindende bzw. neutralisierende Heilerde ist da-
gegen in der Lage, die Uberschissige Magensaure zu binden bzw. zu neutralisieren. Zudem bewirkt die Heil-
erde, dal} die alginsaurehaltige physikalische Schaumschranke im wesentlichen pH-neutral ist.

[0036] Fur die Zwecke der vorliegenden Erfindung besonders bevorzugt ist eine Alginsaure bzw. ein Alginat
mit einer relativen Molmasse von 20.000 bis 250.000 Dalton, insbesondere 30.000 bis 220.000 Dalton, beson-
ders bevorzugt 40.000 bis 200.000 Dalton.

[0037] Die zuvor beschriebene Wirkung der Alginsaure kann durch die gezielte Verwendung eines unter phy-
siologischen Bedingungen im Magen bzw. unter Einwirkung von Saure, insbesondere Salzsaure, gasfreiset-
zenden Komponente noch deutlich verbessert bzw. gesteigert werden. Denn die gasfreisetzende Komponente
fuhrt bei Einnahme der Zusammensetzung und Freisetzung der Komponenten im Magenlumen bzw. im Ma-
gensaft zu einer Gasbildung, beispielsweise im Rahmen einer chemischen Reaktion, so dal aufgrund der ge-
zielten Gasbildung die Schaumbildung in bezug auf die Alginsaure bzw. dem physiologisch vertraglichen Al-
ginsauresalz signifikant verbessert wird. Es resultiert somit durch den Einsatz der gasfreisetzenden Kompo-
nente eine signifikante Verbesserung der durch die Alginsdure ausgebildeten Schaumschranke, so dal die zu-
vor im Zusammenhang mit der Schaumschranke beschriebenen Effekte bzw. Wirkungen deutlich verbessert
werden kdnnen. Wie nachfolgend noch angefuhrt, hat sich im Rahmen der vorliegenden Erfindung insbeson-
dere eine Kombination von Heilerde einerseits und Alginsdure bzw. einem physiologisch vertraglichen Algin-
sauresalz andererseits zusammen mit einem Erdalkalicarbonat und/oder Erdalkalihydrogencarbonat bzw. ei-
nem Alkalicarbonat und/oder Alkalihydrogencarbonat bewahrt. Im Rahmen der vorliegenden Erfindung ist je-
doch der Einsatz einer Vielzahl von unter den zuvor genannten Bedingungen gasfreisetzenden Komponenten
moglich. Dabei ist insbesondere zu beachten, dal das freigesetzte Gas physiologisch gut vertraglich und nicht
zu einer gesundheitlichen Beeintrachtigung fuhrt bzw. in den freigesetzten Mengen als solches nicht schadlich
ist. In diesem Zusammenhang sollte es sich bei der gasfreisetzenden Komponente insbesondere um eine
CO,-freisetzende Komponente handeln. Auch die weiteren bei der Gasbildungsreaktion gebildeten Stoffe bzw.
Komponenten sollten im allgemeinen gut vertraglich sein.

[0038] Durch die gezielte Kombination von Heilerde einerseits und Alginsaure bzw. einem physiologisch ver-
traglichen Alginsauresalz zusammen mit der im Magen gasfreisetzenden Komponente ist erstmals ein nahezu
nebenwirkungsfreies Therapeutikum fir die alleinige oder begleitende Behandlung von Hyperaziditat des Ma-
gens und damit in Zusammenhang stehenden Folgeerscheinungen und -erkrankungen bereitgestellt worden,
welches gleichzeitig die eingangs geschilderten Nachteile des Standes der Technik zumindest weitgehend ver-
meidet oder aber wenigstens abschwacht.

[0039] Wie zuvor beschrieben, enthalt die erfindungsgemale pharmazeutische Zusammensetzung eine
Kombination der Wirkstoffe (a) Heilerde einerseits und (b) Alginsaure bzw. Alginsauresalz(e) andererseits zu-
sammen mit (c) mindestens einer unter physiologischen Bedingungen im Magen bzw. unter Einwirkung von
Saure, insbesondere Salzsaure, gasfreisetzenden Komponente.

[0040] Dariber hinaus enthalt die erfindungsgemale Zusammensetzung ublicherweise zusatzlich mindes-
tens einen pharmazeutischen Trager bzw. Exzipienten.

[0041] Im allgemeinen liegt die erfindungsgemale Zusammensetzung in peroral verabreichbarer Applikati-

onsform vor. Dabei kann die erfindungsgemafle Zusammensetzung entweder in fester oder aber in flissiger
Dosierungsform vorliegen.
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[0042] Im Fall einer festen Dosierungsform liegt die erfindungsgemalfe Zusammensetzung insbesondere als
Pulver, Granulat oder Tablette, vorzugsweise als Tablette, besonders bevorzugt als Kautablette, vor. Im Fall
einer flissigen Dosierungsform liegt die erfindungsgemafle Zusammensetzung insbesondere als Suspension
(z. B. verpackt in einem dosierfertigen Suspensionsbeutel fir die einmalige Anwendung) vor. Die erfindungs-
gemale Zusammensetzung kann beispielsweise in Form eines Pulvers oder Granulats auch in Dosierbeuteln
eingebracht vorliegen, wobei in diesem Fall das Pulver oder das Granulat nach Entnahme aus dem Dosierbeu-
tel beispielsweise auch zur Herstellung eines Instantgetrankes mit Wasser angertihrt werden kann.

[0043] Die Menge an den jeweiligen Inhaltsstoffen in der erfindungsgemafien Zusammensetzung kann in wei-
ten Bereichen variieren. Es versteht sich von selbst, dal bei den nachfolgenden Mengenangaben im Fall von
Prozentangaben die Inhaltsstoffe so zu kombinieren sind, dal} die Prozentangaben unter Einbezug weiterer
Inhaltsstoffe insgesamt stets 100% ergeben. Im Ubrigen gilt, da® der Fachmann anwendungsbezogen oder
einzelfallbedingt von den nachfolgend aufgefihrten Mengenangaben abweichen kann, ohne daf er den Rah-
men der vorliegenden Erfindung verlaft.

[0044] Was die Menge an (a) Heilerde in der erfindungsgemaflen Zusammensetzung anbelangt, so kann die-
se in weiten Bereichen variieren: Insbesondere enthalt die erfindungsgemafie Zusammensetzung (a) die Heil-
erde in Mengen von 5 bis 80 Gew.-%, insbesondere 10 bis 70 Gew.-%, vorzugsweise 15 bis 50 Gew.-%, be-
sonders bevorzugt 15 bis 40 Gew.-%, ganz besonders bevorzugt 20 bis 30 Gew.-%, bezogen auf die Zusam-
mensetzung.

[0045] Was die Alginsaure und/oder das Alginsauresalz anbelangt, so kann deren bzw. dessen Mengen glei-
chermalen in weiteren Grenzen variieren. Im allgemeinen enthalt die erfindungsgemafie Zusammensetzung
die Alginsaure und/oder das Alginsduresalz in Mengen von insgesamt 1 bis 70 Gew.-%, insbesondere 5 bis 60
Gew.-%, vorzugsweise 10 bis 55 Gew.-%, besonders bevorzugt 15 bis 50 Gew.-%, ganz besonders bevorzugt
20 bis 40 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung

[0046] Neben den relativen bzw. prozentualen Mengenanteilen der Wirk- bzw. Inhaltsstoffe in der erfindungs-
gemalen Zusammensetzung bestimmt auch deren massebezogenes Verhaltnis zueinander die Wirksamkeit
der erfindungsgemafen pharmazeutischen Zusammensetzung. Im allgemeinen enthéalt die erfindungsgemafe
pharmazeutische Zusammensetzung die Wirkstoffe (a) "Heilerde" und (b) "Alginsdure und/oder mindestens ein
physiologisch vertragliches Alginsauresalz (Alginat)" in einem massenbezogenen Verhaltnis von (a)/(b) im Be-
reich von 0,1-10/0,1-10, insbesondere 0,5-5/0,5-5, vorzugsweise 0,75-3/0,75-3, bevorzugt 1-2/1-2.

[0047] Neben dem relativen Mengenanteil und dem massenbezogenen Mengenverhaltnis spielt auch die ab-
solute Konzentration bzw. die absolute Menge pro Dosiereinheit eine entscheidende Rolle in bezug auf die
Wirksamkeit der erfindungsgemafien pharmazeutischen Zusammensetzung:

Im allgemeinen enthalt die erfindungsgemalfe pharmazeutische Zusammensetzung die (a) Heilerde pro Do-
siereinheit, insbesondere je Tablette oder je Dosierbeutel oder je Suspensionsbeutel, in Mengen von 10 bis
5.000 mg, insbesondere 50 bis 3.000 mg, vorzugsweise 100 bis 2.000 mg, besonders bevorzugt 200 bis 1.500
mg, ganz besonders bevorzugt 400 bis 1.000 mg.

[0048] Was die Alginsaure und/oder das Alginsauresalz anbelangt, so kann die erfindungsgemafe pharma-
zeutische Zusammensetzung die Alginsaure und/oder das Alginsauresalz pro Dosiereinheit, insbesondere je
Tablette oder je Dosierbeutel oder je Suspensionsbeutel, in Mengen von insgesamt 10 bis 1.500 mg, insbe-
sondere 50 bis 1.250 mg, vorzugsweise 75 bis 1.000 mg, besonders bevorzugt 100 bis 800 mg, ganz beson-
ders bevorzugt 150 bis 600 mg, enthalten.

[0049] Was die (c) unter physiologischen Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von Saure, ins-
besondere Salzsaure, gasfreisetzende Komponente anbelangt, so kann diese in erfindungsgeman bevorzug-
ter Art und Weise ein Carbonat und/oder Hydrogencarbonat sein.

[0050] In diesem Zusammenhang sollte die (c) unter physiologischen Bedingungen im Magen und/oder unter
Einwirkung von Saure, insbesondere Salzsaure, gasfreisetzende Komponente ein Erdalkalicarbonat und/oder
Erdalkalihydrogencarbonat, insbesondere des Magnesiums und/oder des Calciums, sein.

[0051] Gleichermalen ist es im Rahmen der vorliegenden Erfindung méglich, daR die (c) unter physiologi-
schen Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von Saure, insbesondere Salzsaure, gasfreisetzen-
de Komponente ein Alkalicarbonat und/oder Alkalihydrogencarbonat, insbesondere des Kaliums und/oder des
Natriums, vorzugsweise des Natriums, ist. In diesem Zusammenhang hat die Anmelderin in vollig Uberra-
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schender Weise gefunden, dal erfindungsgemaf besonders gute Ergebnisse hinsichtlich der Schaumbildung
gefunden werden, wenn (c) die unter physiologischen Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von
Saure, insbesondere Salzsaure, gasfreisetzende Komponente Natriumhydrogencarbonat ist.

[0052] In diesem Zusammenhang resultiert bei der Verwendung von Natriumhydrogencarbonat — ohne sich
auf diese Theorie beschranken zu wollen — im Magen unter Saureeinflu3, insbesondere Salzsaureeinflul}, die
Bildung von Kohlendioxid (CO,) als zur Aufschdumung der Alginsdure bzw. des Alginats dienendes Gas, wobei
im Rahmen der zugrundeliegenden chemischen Reaktionen zudem lediglich die physiologisch unbedenklichen
Verbindungen Natriumchlorid und Wasser entstehen. Da die gasfreisetzende Reaktion von Natriumhydrogen-
carbonat unter Verbrauch von Saure, insbesondere Salzsaure, stattfindet, besteht ein weiterer Vorteil darin,
dafl durch die Gasbildungsreaktion zusatzlich Uberflissige Salzsdure im Magen abgebaut wird. Das bei der
Verwendung von Natriumhydrogencarbonat im Rahmen der Gasbildungsreaktion entstehende Kohlendioxid
ist zudem in den freigesetzten Mengen gesundheitlich unbedenklich und fihrt zu einer guten Aufschdumung
und somit zu einer verbesserten Leistungsfahigkeit der Alginsaure- bzw. Alginatschaumschranke.

[0053] Was die Menge an (c) der unter physiologischen Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung
von Saure, insbesondere Salzsaure, gasfreisetzende Komponente anbelangt, so kann diese in weiten Berei-
chen variieren. Insbesondere enthalt die erfindungsgemale Zusammensetzung die (c) unter physiologischen
Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von Saure, insbesondere Salzsaure, gasfreisetzende Kom-
ponente in Mengen von insgesamt 0,1 bis 50 Gew.-%, insbesondere 0,5 bis 30 Gew.-%, vorzugsweise 1 bis
20 Gew.-%, besonders bevorzugt 1,5 bis 10 Gew.-%, ganz besonders bevorzugt 2 bis 10 Gew.-%, bezogen
auf die Zusammensetzung.

[0054] Wie zuvor flir die Komponenten (a) und (b) geschildert, spielt auch hinsichtlich der Komponente (c) die
absolute Menge pro Dosiereinheit eine entscheidende Rolle in bezug auf die Wirksamkeit der erfindungsge-
malen pharmazeutischen Zusammensetzung: Im allgemeinen enthalt die erfindungsgemale Zusammenset-
zung die (c) unter physiologischen Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von Saure, insbeson-
dere Salzsaure, gasfreisetzende Komponente pro Dosiereinheit, insbesondere je Tablette oder je Dosierbeutel
oder je Suspensionsbeutel, in Mengen von 1 bis 500 mg, insbesondere 5 bis 300 mg, vorzugsweise 10 bis 200
mg, besonders bevorzugt 20 bis 150 mg, ganz besonders bevorzugt 30 bis 130 mg.

[0055] Auch das massenbezogene Verhaltnis der Wirkstoffkomponenten (a), (b) und (c) zueinander spielt hin-
sichtlich der Wirksamkeit der erfindungsgemafien pharmazeutischen Zusammensetzung eine grof3e Rolle. Im
allgemeinen enthalt die erfindungsgemafle pharmazeutische Zusammensetzung die Wirkstoffkomponenten
(a) "Heilerde", (b) "Alginsaure und/oder mindestens ein physiologisch vertragliches Alginsauresalz (Alginat)"
und (c) "unter physiologischen Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von Saure, insbesondere
Salzsaure, gasfreisetzende Komponente" in einem massenbezogenen Verhaltnis von (a)/(b)/(c) im Bereich
von 0,01-50/0,01-20/0,1-10, insbesondere 0,1-20/0,1-10/0,1-5, vorzugsweise 0,1-15/0,5-8/0,1-3, bevor-
zugt 5-10/5/1.

[0056] GemalR einer besonderen Ausfiihrungsform betrifft die vorliegende Erfindung eine Zusammensetzung,
insbesondere pharmazeutische Zubereitung, insbesondere zur prophylaktischen und/oder kurativen Behand-
lung von Hyperaziditat und damit in Zusammenhang stehenden Folgeerscheinungen und Erkrankungen, vor-
zugsweise in Form eines Antazidums, insbesondere wie zuvor beschrieben, wobei die Zusammensetzung — in
Kombination und in jeweils wirksamen, insbesondere pharmazeutisch wirksamen Mengen und jeweils bezo-
gen auf die Zusammensetzung -
(a) Heilerde, insbesondere in Mengen von 5 bis 80 Gew.-%, insbesondere 10 bis 70 Gew.-%, vorzugsweise
15 bis 50 Gew.-%, besonders bevorzugt 15 bis 40 Gew.-%, ganz besonders bevorzugt 20 bis 30 Gew.-%,
insbesondere wobei (a) die Heilerde mindestens einen Bestandteil aus der Gruppe von Silikaten, Drei-
schichttonmineralen, insbesondere lllit, Smectid und/oder Colorit, Feldspaten, Kalzit und Dolomit enthalt;
(b) Alginsaure und/oder mindestens ein physiologisch vertragliches Alginsauresalz, insbesondere in Men-
gen von insgesamt 1 bis 70 Gew.-%, insbesondere 5 bis 60 Gew.-%, vorzugsweise 10 bis 55 Gew.-%, be-
sonders bevorzugt 15 bis 50 Gew.-%, ganz besonders bevorzugt 20 bis 40 Gew.-%;

zusammen mit
(c) mindestens einer unter physiologischen Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von Saure,
insbesondere Salzsaure, gasfreisetzenden Komponente, insbesondere wobei die Komponente (c) ein Erd-
alkalicarbonat und/oder Erdalkalihydrogencarbonat, insbesondere des Magnesiums und/oder des Calci-
ums, ist und/oder insbesondere wobei die Komponente (c) ein Alkalicarbonat und/oder Alkalihydrogencar-
bonat, insbesondere des Kaliums und/oder des Natrium, vorzugsweise des Natriums, ist, und/oder insbe-
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sondere wobei die Komponente (c) Natriumhydrogencarbonat ist, und/oder insbesondere wobei die Zu-
sammensetzung die Komponente (c) in Mengen von insgesamt 0,1 bis 50 Gew.-%, insbesondere 0,5 bis
30 Gew.-%, vorzugsweise 1 bis 20 Gew.-%, besonders bevorzugt 1,5 bis 10 Gew.-%, ganz besonders be-
vorzugt 2 bis 10 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung, enthalt;

enthalt.

[0057] GemalR einer anderen besonderen Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung betrifft die vorliegen-
de Erfindung eine Zusammensetzung, insbesondere pharmazeutische Zubereitung, insbesondere zur prophy-
laktischen und/oder kurativen Behandlung von Hyperaziditat und damit in Zusammenhang stehenden Folge-
erscheinungen und Erkrankungen, vorzugsweise in Form eines Antazidums, insbesondere wie zuvor beschrie-
ben, wobei die Zusammensetzung — in Kombination und in jeweils wirksamen, insbesondere pharmazeutisch
wirksamen Mengen —
(a) Heilerde, insbesondere wobei (a) die Heilerde mindestens einen Bestandteil aus der Gruppe von Silika-
ten, Dreischichttonmineralen, insbesondere lllit, Smectid und/oder Colorit, Feldspaten, Kalzit und Dolomit
enthalt, insbesondere wobei die Zusammensetzung die (a) Heilerde pro Dosiereinheit, insbesondere je Ta-
blette oder je Dosierbeutel oder je Suspensionsbeutel, in Mengen von 10 bis 5.000 mg, insbesondere 50
bis 3.000 mg, vorzugsweise 100 bis 2.000 mg, besonders bevorzugt 200 bis 1.500 mg, ganz besonders
bevorzugt 400 bis 1.000 mg, enthalt;
(b) Alginsaure und/oder mindestens ein physiologisch vertragliches Alginsauresalz, insbesondere wobei
die Zusammensetzung (b) die Alginsaure und/oder das Alginsauresalz pro Dosiereinheit, insbesondere je
Tablette oder je Dosierbeutel oder je Suspensionsbeutel, in Mengen von insgesamt 10 bis 1.500 mg, ins-
besondere 50 bis 1.250 mg, vorzugsweise 75 bis 1.000 mg, besonders bevorzugt 100 bis 800 mg, ganz
besonders bevorzugt 150 bis 600 mg, enthalt;

zusammen mit

(c) mindestens einer unter physiologischen Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von Saure,
insbesondere Salzsaure, gasfreisetzenden Komponente, insbesondere wobei die Komponente (c) ein Erd-
alkalicarbonat und/oder Erdalkalihydrogencarbonat, insbesondere des Magnesiums und/oder des Calci-
ums, ist und/oder insbesondere wobei die Komponente (c) ein Alkalicarbonat und/oder Alkalihydrogencar-
bonat, insbesondere des Kaliums und/oder des Natrium, vorzugsweise des Natriums, ist, und/oder insbe-
sondere wobei die Komponente (c) Natriumhydrogencarbonat ist, und/oder insbesondere wobei die Zu-
sammensetzung die Komponente (c), insbesondere je Tablette oder je Dosierbeutel oder je Suspensions-
beutel, in Mengen von 1 bis 500 mg, insbesondere 5 bis 300 mg, vorzugsweise 10 bis 200 mg, besonders
bevorzugt 20 bis 150 mg, ganz besonders bevorzugt 30 bis 130 mg, enthalt;

enthalt.

[0058] Gemal einer wiederum anderen besonderen Ausflihrungsform der vorliegenden Erfindung betrifft die
vorliegende Erfindung eine Zusammensetzung, insbesondere pharmazeutische Zubereitung, insbesondere
zur prophylaktischen und/oder kurativen Behandlung von Hyperaziditat und damit in Zusammenhang stehen-
den Folgeerscheinungen und Erkrankungen, vorzugsweise in Form eines Antazidums, insbesondere wie zuvor
beschrieben, wobei die Zusammensetzung — in Kombination und in jeweils wirksamen, insbesondere pharma-
zeutisch wirksamen Mengen pro Dosiereinheit, insbesondere je Tablette oder je Dosierbeutel oder je Suspen-
sionsbeutel —

(a) Heilerde, insbesondere in Mengen von 400 bis 1.000 mg;

(b) Alginsaure und/oder mindestens ein physiologisch vertragliches Alginsauresalz, insbesondere in Men-

gen von insgesamt 150 bis 600 mg;

zusammen mit
(c) Natriumhydrogencarbonat, insbesondere in Mengen von 30 bis 130 mg;

enthalt.

[0059] In bezug auf die zuvor geschilderten besonderen Ausfiihrungsformen der vorliegenden Erfindung gel-
ten die vorstehenden Ausfliihrungen zu den allgemeinen Ausflihrungsformen entsprechend.

[0060] Neben den vorgenannten Wirk- und Inhaltsstoffen kann die erfindungsgemafle Zusammensetzung au-

Rerdem weitere Inhaltsstoffe enthalten. Diese kdnnen insbesondere ausgewahlt sein aus Zusatz- und/oder
Hilfsstoffen, wie beispielsweise Full-, Streck-, Binde-, Netz-, Stabilisierungs-, Farbe-, Puffer-, Riech-, Ge-
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schmacks-, Silungs-, Aroma-, Verarbeitungshilfs- und/oder Konservierungsstoffen und -mitteln.

[0061] Im allgemeinen liegt die erfindungsgemafie pharmazeutische Zusammensetzung, wie sie vorstehend
beschrieben ist, in Dosiereinheiten, insbesondere Tabletten, Dosierbeuteln von Pulvern, Granulaten oder der-
gleichen (z. B. Pulver- oder Granulatbeutel), von je 0,1 bis 10 g, insbesondere 0,5 bis 8 g, vorzugsweise 0,5
bis 6 g, bevorzugt 1 bis 5 g, vor.

[0062] Gleichermalen ist es aber auch méglich, die erfindungsgemafle Zusammensetzung in Form einer
Suspension zu formulieren, beispielsweise unter Verwendung hierfiir geeigneter Mengen an Wasser. Diesbe-
zuglich kann die erfindungsgemale Zusammensetzung in Dosiereinheiten, insbesondere Suspensionsbeu-
teln, von je 2 bis 100 g, insbesondere 5 bis 60 g, vorzugsweise 8 bis 50 g, bevorzugt 10 bis 40 g, vorliegen.

[0063] Die Dosiereinheiten der erfindungsgemafen Zusammensetzung sind vorteilhafterweise nach dem Es-
sen, insbesondere 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
Krankheitsbildes.

[0064] Die zuvor beschriebene pharmazeutische Zusammensetzung ist ein sicheres Therapeutikum zur pro-
phylaktischen und/oder kurativen, insbesondere symptomatischen Behandlung von Hyperaziditat des Magens
und damit in Zusammenhang stehenden Folgeerscheinungen und Folgeerkrankungen der eingangs genann-
ten Art. Die erfindungsgemafle Zusammensetzung fiihrt zu keinen bzw. nahezu keinen systemischen Neben-
wirkungen, gewahrleistet aber dennoch eine sichere symptomatische Therapie der saurebedingten Magen-
und Speiseréhrenerkrankungen — entweder als Monotherapeutikum oder begleitend zu anderen Therapeutika
der eingangs genannten Art.

[0065] Zudem betrifft die vorliegende Erfindung — gemaf einem zweiten Aspekt der vorliegenden Erfindung —
die Verwendung der erfindungsgemalfien pharmazeutischen Zusammensetzung. In bezug auf die erfindungs-
gemale Verwendung kann — zur Vermeidung unnétiger Wiederholungen — auf die vorstehenden Ausfiihrungen
zu der erfindungsgemalfien Zusammensetzung selbst verwiesen werden, welche in bezug auf die erfindungs-
gemale Verwendung entsprechend gelten.

[0066] Insbesondere betrifft die vorliegende Erfindung die Verwendung der erfindungsgemalen Zusammen-
setzung, wie zuvor beschrieben, als Antazidum.

[0067] Des weiteren betrifft die vorliegende Erfindung die Verwendung der erfindungsgemaflen Zusammen-
setzung, wie zuvor beschrieben, zur prophylaktischen und/oder kurativen, insbesondere symptomatischen
prophylaktischen und/oder kurativen Behandlung bzw. zur Herstellung eines Arzneimittels zur prophylakti-
schen und/oder kurativen, insbesondere symptomatischen prophylaktischen und/oder kurativen Behandlung
von Hyperaziditat (d. h. Hyperaziditat des Magens) und damit in Zusammenhang stehenden Folgeerscheinun-
gen und -erkrankungen.

[0068] Insbesondere betrifft die vorliegende Erfindung die Verwendung der zuvor beschriebenen erfindungs-
gemalen Zusammensetzung zur prophylaktischen und/oder kurativen, insbesondere symptomatischen pro-
phylaktischen und/oder kurativen Behandlung bzw. zur Herstellung eines Arzneimittels zur prophylaktischen
und/oder kurativen, insbesondere symptomatischen prophylaktischen und/oder kurativen Behandlung von
Sodbrennen, Osophagitis (z. B. Refluxésophagitis), dyspeptischen Beschwerden, Reizmagen, Gastritis, Ulcu-
serkrankungen und dergleichen.

[0069] Bei der erfindungsgemafien Verwendung wird die erfindungsgemafe Zusammensetzung Ublicherwei-
se nach einer Mahlzeit und/oder vor dem Nachtschlaf appliziert. Diesbezliglich kann auf die vorstehenden Aus-
fuhrungen verwiesen werden.

[0070] Mit der erfindungsgemafien Zusammensetzung wird erstmals ein nebenwirkungsfreies bzw. nahezu
nebenwirkungsfreies, gut vertragliches Therapeutikum zur prophylaktischen und/oder kurativen Behandlung
von Hyperaziditat des Magens und damit in Zusammenhang stehenden Folgeerscheinungen und -erkrankun-
gen der eingangs genannten Art bereitgestellt, welches auf einer Kombination von Heilerde einerseits und Al-
ginsaure bzw. einem physiologisch vertraglichen Alginsauresalz andererseits zusammen mit mindestens einer
unter physiologischen Bedingungen im Magen bzw. unter Einwirkung von Saure, wie Salzsaure, gasfreisetzen-
de Komponente beruht und eine hohe Langzeitwirkung aufweist.
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[0071] Weitere Ausgestaltungen, Abwandlungen und Variationen sowie Vorteile der vorliegenden Erfindung
sind fir den Fachmann beim Lesen der Beschreibung ohne weiteres erkennbar und realisierbar, ohne daf} er
dabei den Rahmen der vorliegenden Erfindung verlaft.

[0072] Die nachfolgenden Ausfiihrungsbeispiele dienen lediglich der Veranschaulichung der vorliegenden Er-
findung, ohne sie jedoch hierauf zu beschranken.

Ausfuhrunsbeispiele:
1. Zusammensetzung A (erfindungsgeman):

[0073] In an sich bekannter Weise wird eine erfindungsgemale Zusammensetzung in Form von Magentab-
letten hergestellt:

Inhaltsstoffe Menge in g pro Charge (Wirkstoffgranulat | Menge pro Tablette
bzw. -pulver) in mg

Heilerde 64,94 200,00

Alginsaure 113,64 350,00

Natriumhydrogencarbonat 38,96 120,00

Cellulose 73,38 226,00

Siliciumdioxid (Kieselsaure) 5,19 16,00

Gleitmittel 3,90 12,00

gesamt 300,00 924,00

[0074] Die Einzelsubstanzen werden gemaf den Angaben in der mittleren Tabellenspalte gemischt und in an
sich bekannter Weise zu einem Wirkstoffgranulat bzw. -Pulver verarbeitet. Die Zusammensetzung wird an-
schlieRend zu Magentabletten verarbeitet, wobei die resultierenden Tabletten jeweils die in der rechten Tabel-
lenspalte angegebenen Wirk-/Hilfsstoffe bzw. Gleitmittel aufweisen. Das Wirkstoffgranulat bzw. -Pulver wird
dabei auf einem Korsch-Exzenter verprel3t. Der Feuchtegehalt der resultierenden Tabletten betragt etwa 3%.
Die hergestellten Magentabletten weisen hinsichtlich ihrer Form eine Breite von etwa 13 mm und eine Héhe
von etwa 6 mm bei einer Harte von etwa 115 N auf. Das Gewicht der resultierenden Magentabletten betragt
etwa 924 mg/Tablette. Die Tabletten zerfallen bei Applikation im Magen innerhalb von etwa 16 Minuten.

2. Zusammensetzung B (erfindungsgeman):

[0075] In einem weiteren Ansatz wird eine erfindungsgemalle Zusammensetzung hergestellt, welche die fol-
genden Inhaltsstoffe aufweist:

Zusammensetzung: mg/Einheit

Heilerde 1.000

Alginsaure 500

Natriumhydrogencarbonat 100

Additive (Verarbeitungshilfsmittel, Aromen, Si- ad

Rungsmittel, Sduerungsmittel, Stabilisatoren) 4.700
Gesamtgewicht 4.700

[0076] Die resultierende Zusammensetzung wird in Form eines Pulvers mit einem Fllgewicht von je 4.700
mg in Dosierbeutel abgefiillt.

3. Zusammensetzung C (erfindungsgeman):

[0077] Es wird eine erfindungsgemale Zusammensetzung hergestellt. Die erfindungsgemale Zusammen-
setzung enthalt dabei die folgenden Inhaltsstoffe:
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Zusammensetzung: mg/Einheit

Heilerde 500

Alginsaure 500

Natriumhydrogencarbonat 100

Additive (Verarbeitungshilfsmittel, Aromen, Si- ad

Rungsmittel, Stabilisatoren) 4.500
Gesamtgewicht 4.500

[0078] Die resultierende Zusammensetzung wird in an sich bekannter Weise unter Wasserzugabe zu einer
anwendungsfertigen Suspension verarbeitet, welche nachfolgend in dosierfertige Suspensionsbeutel abgefiillt
wird. Geeignete Dosiereinheiten bzw. Suspensionsbeutel umfassen beispielsweise 20 bis 30 ml der erfin-
dungsgemalien Suspension, welche sich beispielsweise durch Zugabe geeigneter Wassermengen (z. B. 20
bis 30 g pro Dosiereinheit) herstellen 1aRt.

4. Anwendungsbeobachtungen bzw. Wirksamkeitsstudien:

[0079] Im Rahmen einer Wirksamkeitsstudie wurden insgesamt 16 Patienten, bei denen klinisch und endos-
kopisch eine Refluxdsophagitis diagnostiziert wurde und bei denen die damit einhergehende Symptomatik
schon langer als ein Jahr vor Beginn der Anwendungsbeobachtungen vorlag, zunachst in zwei Untersuchungs-
gruppen aus jeweils acht Patienten unterteilt. Die Untersuchungsgruppen bestanden jeweils aus vier mannli-
chen und vier weiblichen Probanden, wobei das Durchschnittsalter in der ersten Untersuchungsgruppe (Grup-
pe 1) 53,5 Jahre betrug, wahrend in bezug auf die zweite Untersuchungsgruppe (Gruppe Il) ein Altersdurch-
schnitt von 51,7 Jahren ermittelt wurde.

[0080] Bei der Gruppe | wurde eine erfindungsgemafle Zusammensetzung auf Basis der zuvor beschriebe-
nen Zusammensetzung C —d. h. mit 500 mg Heilerde, 500 mg Alginsaure sowie 100 mg Natriumhydrogencar-
bonat pro Dosiereinheit — verabreicht. Die zu verabreichende Zusammensetzung C lag in Form einer in Sus-
pensionsbeutel eingebrachten Suspension mit einem Volumen von je etwa 25 ml vor.

[0081] Die Gruppe Il erhielt demgegeniiber eine nichterfindungsgemafiie Zusammensetzung, wobei die nicht-
erfindungsgemaflie Zusammensetzung der zuvor beschriebenen erfindungsgemafien Zusammensetzung C
mit der Ausnahme entsprach, dal’ anstelle von Natriumhydrogencarbonat 100 mg eines ublichen Hilfs- bzw.
Flllstoffes eingesetzt wurde. Die nichterfindungsgemale Zusammensetzung fur die Gruppe Il enthielt somit
kein Natriumhydrogencarbonat. Die zu verabreichende nichterfindungsgemalle Zusammensetzung lag in
Form einer in Suspensionsbeutel eingebrachten Suspension mit einem Volumen von jeweils etwa 25 ml vor.

[0082] Das Applikationsschema sowohl fiir die Gruppe | als auch fiir die Gruppe Il war wie folgt: Die Therapie
wurde Uber die nachfolgend genannten Zeitraume durchgefiihrt, wobei jeweils der Inhalt eines Suspensions-
beutels ein bis zwei Stunden nach den Mahlzeiten verabreicht wurde sowie der Inhalt eines weiteren Suspen-
sionsbeutels taglich vor dem Nachtschlaf eingenommen wurde.

[0083] Bei beiden Patientengruppen zeigte sich bereits kurz nach Einnahme der jeweiligen Suspensionen
eine Linderung des Sodbrennens, wobei jedoch bei der Vergleichsgruppe Il der Effekt der Linderung des Sod-
brennens weniger stark ausgepragt war und auch nicht langanhaltend erfolgte (ca. 'z bis 1 Stunde), wohinge-
gen bei der Probandengruppe | mit der Suspension auf Basis der erfindungsgemalfen Zusammensetzung C
der Effekt bis zur nachsten Mahlzeit andauerte.

[0084] Nach bereits drei Wochen war im Fall der Gruppe | mit der erfindungsgemafen Zusammensetzung in
samtlichen Fallen die Refluxdsophagitis vollstdndig austherapiert, wobei die Therapie zur Verhinderung von
Rezidiven noch weitere vier Wochen fortgesetzt wurde.

[0085] Demgegeniber dauerte die Behandlung der Gruppe Il mit der nichterfindungsgemaflen Zusammen-
setzung bis zu einer gewissen Austherapierung zwei Wochen langer (somit finf Wochen nach Therapiebe-
ginn), wobei bei insgesamt drei Probanden auch nach dieser Zeit keine vollstandige Ausheilung der Refluxo-
sophagitis vorlag; bei diesen Patienten wurde die Therapie mit dem nichterfindungsgemafen Praparat auf Ba-
sis von Heilerde und Alginsaure ohne Natriumhydrogencarbonat fortgefiihrt, wobei dann nach drei weiteren
Wochen auch bei diesen Patienten eine vollstandige Ausheilung der Refluxdsophagitis eintrat und die Therapie
nachfolgend vier weitere Wochen fortgesetzt wurde, um Rezidive zu verhindern. Auch bei den fiinf Probanden
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der Gruppe Il, bei denen ein gewisser Therapieerfolg finf Wochen nach Therapiebeginn beobachtet wurde,
wurde die Therapie zur Verhinderung von Rezidiven nach diesen flinf Wochen noch fiir weitere vier Wochen
fortgesetzt.

[0086] Die Patienten der Gruppe | vertrugen die erfindungsgemafle Zusammensetzung sehr gut, und es tra-
ten in diesem Zusammenhang keine schwerwiegenden Nebenwirkungen auf.

[0087] Alle Diagnosen und Anamnesen wurden klinisch wie endoskopisch ermittelt und verfolgt.

[0088] Die vorliegende Patientenstudie belegt in eindrucksvoller Weise die hervorragende Wirkung und Uber-
legenheit der erfindungsgemafen ternaren Wirkstoffkombination aus Heilerde, Alginsdure und Natriumhydro-
gencarbonat, wobei die vorliegende Patientenstudie gleichermal3en die gute Vertraglichkeit der erfindungsge-
maRen Zusammensetzung auch bei langeren Applikationsdauern bei gleichzeitig hervorragender Langzeitwir-
kung belegt.

Schutzanspriiche

1. Zusammensetzung, insbesondere pharmazeutische Zubereitung, insbesondere zur prophylaktischen
und/oder kurativen Behandlung von Hyperaziditat und damit in Zusammenhang stehenden Folgeerscheinun-
gen und Erkrankungen, vorzugsweise in Form eines Antazidums, wobei die Zusammensetzung — in Kombina-
tion und in jeweils wirksamen, insbesondere pharmazeutisch wirksamen Mengen —

(a) Heilerde; und

(b) Alginsaure und/oder mindestens ein physiologisch vertragliches Alginsauresalz;

zusammen mit

(c) mindestens einer unter physiologischen Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von Saure, ins-
besondere Salzsaure, gasfreisetzenden Komponente

enthalt.

2. Zusammensetzung nach Anspruch 1, enthaltend auf3erdem einen pharmazeutischen Trager.

3. Zusammensetzung nach Anspruch 1 oder 2, wobei die Zusammensetzung in peroral verabreichbarer
Applikationsform vorliegt.

4. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zusammen-
setzung in fester oder flussiger Dosierungsform vorliegt.

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

6. Zusammensetzung nach Anspruch 4, wobei die Zusammensetzung in flissiger Dosierungsform, insbe-
sondere als Suspension, vorliegt.

7. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei (a) die Heilerde
mindestens einen Bestandteil aus der Gruppe von Silikaten, Dreischichttonmineralen, insbesondere lllit,
Smectid und/oder Colorit, Feldspaten, Kalzit und Dolomit enthalt.

8. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei (a) die Heilerde,
insbesondere in gebundener Form, mindestens ein chemisches Element, ausgewahlt aus der Gruppe von
Sauerstoff, Silizium, Calcium, Aluminium, Eisen, Kalium, Magnesium, Natrium, Titan und Phosphor, enthalt.

9. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei (a) die Heilerde
Spurenelemente, insbesondere ausgewahlt aus der Gruppe von Kupfer, Mangan, Nickel, Selen und Zink, ent-
halt.

10. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zusammen-
setzung (a) die Heilerde in Mengen von 5 bis 80 Gew.-%, insbesondere 10 bis 70 Gew.-%, vorzugsweise 15
bis 50 Gew.-%, besonders bevorzugt 15 bis 40 Gew.-%, ganz besonders bevorzugt 20 bis 30 Gew.-%, bezogen
auf die Zusammensetzung, enthalt.

11. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zusammen-
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setzung die Alginsaure und/oder das Alginsauresalz in Mengen von insgesamt 1 bis 70 Gew.-%, insbesondere
5 bis 60 Gew.-%, vorzugsweise 10 bis 55 Gew.-%, besonders bevorzugt 15 bis 50 Gew.-%, ganz besonders
bevorzugt 20 bis 40 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung, enthalt.

12. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zusammen-
setzung die Wirkstoffkomponenten (a) und (b) in einem massenbezogenen Verhaltnis von (a)/(b) im Bereich
von 0,1-10/0,1-10, insbesondere 0,5-5/0,5-5, vorzugsweise 0,75-3/0,75-3, bevorzugt 1-2/1-2, enthalt.

13. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zusammen-
setzung (a) die Heilerde pro Dosiereinheit, insbesondere je Tablette oder je Dosierbeutel oder je Suspensions-
beutel, in Mengen von 10 bis 5.000 mg, insbesondere 50 bis 3.000 mg, vorzugsweise 100 bis 2.000 mg, be-
sonders bevorzugt 200 bis 1.500 mg, ganz besonders bevorzugt 400 bis 1.000 mg, enthalt.

14. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zusammen-
setzung (b) die Alginsaure und/oder das Alginsauresalz pro Dosiereinheit, insbesondere je Tablette oder je Do-
sierbeutel oder je Suspensionsbeutel, in Mengen von insgesamt 10 bis 1.500 mg, insbesondere 50 bis 1.250
mg, vorzugsweise 75 bis 1.000 mg, besonders bevorzugt 100 bis 800 mg, ganz besonders bevorzugt 150 bis
600 mg, enthalt.

15. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei (c) die unter
physiologischen Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von Saure, insbesondere Salzsaure, gas-
freisetzende Komponente ein Carbonat und/oder Hydrogencarbonat, ist.

16. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei (c) die unter
physiologischen Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von Saure, insbesondere Salzsaure, gas-
freisetzende Komponente ein Erdalkalicarbonat und/oder Erdalkalihydrogencarbonat, insbesondere des Mag-
nesiums und/oder des Calciums, ist.

17. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei (c) die unter
physiologischen Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von Saure, insbesondere Salzsaure, gas-
freisetzende Komponente ein Alkalicarbonat und/oder Alkalihydrogencarbonat, insbesondere des Kaliums
und/oder des Natriums, vorzugsweise des Natriums, ist.

18. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei (c) die unter
physiologischen Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von Saure, insbesondere Salzsaure, gas-
freisetzende Komponente Natriumhydrogencarbonat ist.

19. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zusammen-
setzung die (c) unter physiologischen Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von Saure, insbe-
sondere Salzsaure, gasfreisetzende Komponente in Mengen von insgesamt 0,1 bis 50 Gew.-%, insbesondere
0,5 bis 30 Gew.-%, vorzugsweise 1 bis 20 Gew.-%, besonders bevorzugt 1,5 bis 10 Gew.-%, ganz besonders
bevorzugt 2 bis 10 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung, enthalt.

20. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zusammen-
setzung (c) die unter physiologischen Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von Saure, insbe-
sondere Salzsaure, gasfreisetzende Komponente pro Dosiereinheit, insbesondere je Tablette oder je Dosier-
beutel oder je Suspensionsbeutel, in Mengen von 1 bis 500 mg, insbesondere 5 bis 300 mg, vorzugsweise 10
bis 200 mg, besonders bevorzugt 20 bis 150 mg, ganz besonders bevorzugt 30 bis 130 mg, enthalt.

21. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zusammen-
setzung die Wirkstoffkomponenten (a), (b) und (c) in einem massenbezogenen Verhaltnis von (a)/(b)/(c) im Be-
reich von 0,01-50/0,01-20/0,1-10, insbesondere 0,1-20/0,1-10/0,1-5, vorzugsweise 0,1-15/0,5-8/0,1-3, be-
vorzugt 5-10/5/1, enthalt.

22. Zusammensetzung, insbesondere pharmazeutische Zubereitung, insbesondere zur prophylaktischen
und/oder kurativen Behandlung von Hyperaziditat und damit in Zusammenhang stehenden Folgeerscheinun-
gen und Erkrankungen, vorzugsweise in Form eines Antazidums, insbesondere nach einem oder mehreren
der vorangehenden Anspriche, wobei die Zusammensetzung — in Kombination und in jeweils wirksamen, ins-
besondere pharmazeutisch wirksamen Mengen und jeweils bezogen auf die Zusammensetzung -

(a) Heilerde, insbesondere in Mengen von 5 bis 80 Gew.-%, insbesondere 10 bis 70 Gew.-%, vorzugsweise 15
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bis 50 Gew.-%, besonders bevorzugt 15 bis 40 Gew.-%, ganz besonders bevorzugt 20 bis 30 Gew.-%,
und/oder insbesondere wobei (a) die Heilerde mindestens einen Bestandteil aus der Gruppe von Silikaten,
Dreischichttonmineralen, insbesondere lllit, Smectid und/oder Colorit, Feldspaten, Kalzit und Dolomit enthalt;
(b) Alginsaure und/oder mindestens ein physiologisch vertragliches Alginsauresalz, insbesondere in Mengen
von insgesamt 1 bis 70 Gew.-%, insbesondere 5 bis 60 Gew.-%, vorzugsweise 10 bis 55 Gew.-%, besonders
bevorzugt 15 bis 50 Gew.-%, ganz besonders bevorzugt 20 bis 40 Gew.-%;

zusammen mit

(c) mindestens einer unter physiologischen Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von Saure, ins-
besondere Salzsaure, gasfreisetzenden Komponente, insbesondere wobei die Komponente (c) ein Erdalkali-
carbonat und/oder Erdalkalihydrogencarbonat, insbesondere des Magnesiums und/oder des Calciums, ist
und/oder insbesondere wobei die Komponente (c) ein Alkalicarbonat und/oder Alkalihydrogencarbonat, insbe-
sondere des Kaliums und/oder des Natrium, vorzugsweise des Natriums, ist, und/oder insbesondere wobei die
Komponente (c) Natriumhydrogencarbonat ist, und/oder insbesondere wobei die Zusammensetzung die Kom-
ponente (c) in Mengen von insgesamt 0,1 bis 50 Gew.-%, insbesondere 0,5 bis 30 Gew.-%, vorzugsweise 1
bis 20 Gew.-%, besonders bevorzugt 1,5 bis 10 Gew.-%, ganz besonders bevorzugt 2 bis 10 Gew.-%, enthalt;
enthalt.

23. Zusammensetzung, insbesondere pharmazeutische Zubereitung, insbesondere zur prophylaktischen
und/oder kurativen Behandlung von Hyperaziditat und damit in Zusammenhang stehenden Folgeerscheinun-
gen und Erkrankungen, vorzugsweise in Form eines Antazidums, insbesondere nach einem oder mehreren
der vorangehenden Anspriche, wobei die Zusammensetzung — in Kombination und in jeweils wirksamen, ins-
besondere pharmazeutisch wirksamen Mengen —

(a) Heilerde, insbesondere wobei (a) die Heilerde mindestens einen Bestandteil aus der Gruppe von Silikaten,
Dreischichttonmineralen, insbesondere lllit, Smectid und/oder Colorit, Feldspaten, Kalzit und Dolomit enthalt,
insbesondere wobei die Zusammensetzung die (a) Heilerde pro Dosiereinheit, insbesondere je Tablette oder
je Dosierbeutel oder je Suspensionsbeutel, in Mengen von 10 bis 5.000 mg, insbesondere 50 bis 3.000 mg,
vorzugsweise 100 bis 2.000 mg, besonders bevorzugt 200 bis 1.500 mg, ganz besonders bevorzugt 400 bis
1.000 mg, enthalt;

(b) Alginsaure und/oder mindestens ein physiologisch vertragliches Alginsauresalz, insbesondere wobei die
Zusammensetzung (b) die Alginsdure und/oder das Alginsauresalz pro Dosiereinheit, insbesondere je Tablette
oder je Dosierbeutel oder je Suspensionsbeutel, in Mengen von insgesamt 10 bis 1.500 mg, insbesondere 50
bis 1.250 mg, vorzugsweise 75 bis 1.000 mg, besonders bevorzugt 100 bis 800 mg, ganz besonders bevorzugt
150 bis 600 mg, enthalt;

zusammen mit

(c) mindestens einer unter physiologischen Bedingungen im Magen und/oder unter Einwirkung von Saure, ins-
besondere Salzsaure, gasfreisetzenden Komponente, insbesondere wobei die Komponente (c) ein Erdalkali-
carbonat und/oder Erdalkalihydrogencarbonat, insbesondere des Magnesiums und/oder des Calciums, ist
und/oder insbesondere wobei die Komponente (c) ein Alkalicarbonat und/oder Alkalihydrogencarbonat, insbe-
sondere des Kaliums und/oder des Natriums, vorzugsweise des Natriums, ist, und/oder insbesondere wobei
die Komponente (c) Natriumhydrogencarbonat ist, und/oder insbesondere wobei die Zusammensetzung die
Komponente (c), insbesondere je Tablette oder je Dosierbeutel oder je Suspensionsbeutel, in Mengen von 1
bis 500 mg, insbesondere 5 bis 300 mg, vorzugsweise 10 bis 200 mg, besonders bevorzugt 20 bis 150 mg,
ganz besonders bevorzugt 30 bis 130 mg, enthalt;

enthalt.

24. Zusammensetzung, insbesondere pharmazeutische Zubereitung, insbesondere zur prophylaktischen
und/oder kurativen Behandlung von Hyperaziditat und damit in Zusammenhang stehenden Folgeerscheinun-
gen und Erkrankungen, vorzugsweise in Form eines Antazidums, insbesondere nach einem oder mehreren
der vorangehenden Anspriche, wobei die Zusammensetzung — in Kombination und in jeweils wirksamen, ins-
besondere pharmazeutisch wirksamen Mengen pro Dosiereinheit, insbesondere je Tablette oder je Dosierbeu-
tel oder je Suspensionsbeutel —

(a) Heilerde, insbesondere in Mengen von 400 bis 1.000 mg;

(b) Alginsaure und/oder mindestens ein physiologisch vertragliches Alginsauresalz, insbesondere in Mengen
von insgesamt 150 bis 600 mg;

zusammen mit

(c) Natriumhydrogencarbonat, insbesondere in Mengen von 30 bis 130 mg;

enthalt.

25. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zusammen-
setzung aulRerdem weitere Inhaltsstoffe enthalt, insbesondere ausgewahlt aus Zusatz- und/oder Hilfsstoffen,
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wie Fill-, Streck-, Binde-, Netz-, Stabilisierungs-, Farbe-, Puffer-, Riech-, Geschmacks-, StiRungs-, Aroma-,
Verarbeitungshilfs- und/oder Konservierungsstoffen und -mitteln.

26. Zusammensetzung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zusammen-
setzung in Dosiereinheiten, insbesondere Tabletten oder Dosierbeuteln von Pulvern, Granulaten oder derglei-
chen, von je 0,1 bis 10 g, insbesondere 0,5 bis 8 g, vorzugsweise 0,5 bis 6 g, bevorzugt 1 bis 5 g, vorliegt
und/oder wobei die Zusammensetzung in Dosiereinheiten, insbesondere Suspensionsbeuteln, von je 2 bis 100
g, insbesondere 5 bis 60 g, vorzugsweise 8 bis 50 g, bevorzugt 10 bis 40 g, vorliegt.

27. Verwendung einer Zusammensetzung nach den vorangehenden Anspriichen als Antazidum.

28. Verwendung einer Zusammensetzung nach den vorangehenden Anspriichen zur prophylaktischen
und/oder kurativen, insbesondere symptomatischen prophylaktischen und/oder kurativen Behandlung bzw. zur
Herstellung eines Arzneimittels zur prophylaktischen und/oder kurativen, insbesondere symptomatischen pro-
phylaktischen und/oder kurativen Behandlung von Hyperaziditdt und damit in Zusammenhang stehenden Fol-
geerscheinungen und Erkrankungen eingesetzt wird.

29. Verwendung einer Zusammensetzung nach den vorangehenden Anspriichen zur prophylaktischen
und/oder kurativen, insbesondere symptomatischen prophylaktischen und/oder kurativen Behandlung bzw. zur
Herstellung eines Arzneimittels zur prophylaktischen und/oder kurativen, insbesondere symptomatischen pro-
phylaktischen und/oder kurativen Behandlung von Sodbrennen, Osophagitis, insbesondere Refluxdsophagitis,
dyspeptischen Beschwerden, Reizmagen, Gastritis, Ulcuserkrankungen und dergleichen.

30. Verwendung nach einem oder mehreren der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zusammensetzung
nach einer Mahlzeit appliziert wird.

Es folgt kein Blatt Zeichnungen
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