Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Maaloxan® 25 mVal Kautablette

Wirkstoff: Aluminiumoxid, Magnesiumhydroxid

jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiitig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéitlich. Um einen bestmdéglichen Behandlungserfolg zu erzie-
len, muss Maaloxan® 25 mVal Kautablette jedoch vorschriftsmaBig eingenommen werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn sich lhre Symptome verschliimmern oder nach 2 Wochen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf

- Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Maaloxan® 25 mVal Kautablette und wofiir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Maaloxan® 25 mVal
Kautabiette beachten?

3. Wie ist Maaloxan® 25 mVal Kautablette einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Maaloxan® 25 mVal Kautablette aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Maaloxan® 25 mVal Kautablette UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Maaloxan® 25 mVal Kautabiette ist ein sadurebindendes
Magenmittel.

Maaloxan® 25 mVal Kautablette wird angewendet:

Zur symptomatischen Behandlung von Erkrankungen, bei

denen die Magensaure gebunden werden soll.

- Sodbrennen und sdurebedingte Magenbeschwerden.

- Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwiire (Ulcus ventriculi
oder Ulicus duodeni).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Maalox-

an® 25 mVal Kautablettea BEACHTEN?

Maaloxan® 25 mVal Kautablette darf nicht eingenommen

werden: "

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber den
Wirkstoffen Aluminiumoxid oder Magnesiumhydroxid oder
einem der sonstigen Bestandteile von Maaloxan® 25 mval
Kautablette sind,

- Maaloxan® 25 mVai Kautablette darf bei Patienten mit ein-
geschrankter Nierenfunktion (Kreatininciearance < 30 mi/
min) nur bei regelméBiger Kontrolle der Aluminium- und
der Magnesiumbiutspiegel gegeben werden.

- Bei vermindertem Phosphatblutspiegel (Hypophosphat-
amie) sollte Maaloxan® 25 mVal Kautablette nicht gegeben
werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Maaloxan®
25 mVal Kautablette ist erforderlich

Bei stark eingeschrankter Nierenfunktion kann die Einnahme
von magnesium- und aluminiumhaltigen Medikamenten wie
Maaloxan® 25 mVal Kautablette einen erhéhten Magnesium-
gehalt des Biutes (Hypermagnesiamie) und einen Anstieg
der Serumaluminiumspiege! verursachen. Bei ungeniigen-
der Nierenleistung (Niereninsuffizienz) und bei langfristiger
Einnahme hoher Dosen kann es zur Aluminiumeiniagerung
vor allem in das Nerven- und Knochengewebe und zur Phos-
phatverarmung kommen. Die Aluminiumblutspiegel sollten
bei langfristigem Gebrauch regeimaBig kontrolliert werden
und 40 pg/i nicht Gberschreiten.

Maaloxan® 25 mVal Kautabiette kann schadlich fur die
Zahne sein (Karies).

Hinweis:

Bei Patienten mit Ulcus ventriculi oder duodeni sollte eine
Untersuchung auf H. pylori (bestimmte Bakterienart) - und
im Falle des Nachweises - eine anerkannte Eradikationsthe-
rapie erwogen werden, da in der Regel bei erfolgreicher Era-
dikation auch die Ulcuskrankheit ausheilt.

Bei Einnahme von Maaloxan® 25 mVal Kautablette mit an-
deren Arzneimittein:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenom-
men haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Einnahme von aluminiumhaltigen Magen-
mitteln mit anderen Medikamenten kann deren Aufnahme
verandern. Klinisch bedeutsame Aufnahmeverminderungen
sind fur Tetrazykline und Chinolone (z.B. Ciprofioxacin, Nor-
floxacin, Pefloxacin} und Cephalosporine beschrieben wor-
den. Sie kénnen bis zu 90% betragen und sind Foige der Bil-
dung nichtresorbierbarer Verbindungen (Chelate) dieser Arz-
neimittel. Daher ist wahrend einer Therapie mit diesen
Antibictika von einer Einnahme der Antazida abzuraten und
im Bedarfsfali auf andere Magensédure hemmende Arzneimit-
tel auszuweichen.

Geringere Aufnahmeeinschrankungen finden sich fur Chlo-
roquin, Allopurinol, nicht steroidale Antirheumatika (z.B.
Diclofenac, Acetylsalicylsaure, Penicillamin, Naproxen), Di-
goxin, Isoniazid, Captopril, Atenolol oder Propranolol, Dicu-
marol, Levothyroxin, Ketoconazol, Gabapentin, H,-Blocker,
Diphosphonate, Eisenverbindungen und Chlorpromazin.

Im Hinblick auf eine mdgliche Aufnahmebeeintrichtigung
sollte generell ein Abstand von 2 Stunden zwischen der Ein-
nahme von siurebindenden Magenmitteln und anderen
Medikamenten eingehalten werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kbnnen.

Bei Einnahme von Maaloxan® 25 mVal Kautablette zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getranken
Aluminiumhaltige, séurebindende Magenmittel erhéhen bei
gleichzeitiger Einnahme mit séurehaltigen Getranken (Obst-
séfte, Wein) die Aluminiumaufnahme aus dem Darm.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

chwangerschaft
Das Nutzen-Risiko-Verhéltnis sollte vor der Einnahme von
aluminiumhaltigen Antacida wahrend der Schwangerschaft
sorgféitig abgewogen werden.
Das Arzneimitte! soll in der Schwangerschaft nur kurzfristig
angewendet werden, um eine Aluminiumbelastung des Kin-
des zu vermeiden.

Stilizeit

Aluminiumverbindungen gehen in die Muttermilch dber. Ein
Risiko flir das Neugeborene ist nicht anzunehmen, da nur
sehr geringe Mengen aufgenommen werden.

Kinder

Maaloxan® 25 mVal Kautablette soll nicht bei Kindern unter
12 Jahren angewendet werden, da in dieser Altersgruppe
keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

Hinweis fiir Diabetiker:

Maaloxan® 25 mVal Kautablette enthilt verwertbare Kohlen-



hydrate (Sucrose und Stérke) und die Zuckeraustauschstoffe
Sorbitol und Mannitol. Physiologischer Brennwert: ca. 5,62 kJ
= ¢a. 1,34 kcal bzw. ca. 0,032 BE pro Tablette.

Wichtige Informationen (iber bestimmte sonstige Be-
standteile von Maaloxan® 25 mVal Kautablette

Dieses Arzneimittel enthélt Sorbitol und Sucrose. Bitte neh-
men Sie Maaloxan® 25 mVal Kautablette erst nach Riickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuk
kern leiden.
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Wenn Sie eine groBere Menge Maaloxan® 25 mVal Kau-
tablette eingenommen haben als Sie soliten

Vergiftungen durch Maaloxan® 25 mVal Kautablette sind auf-
grund der geringen Resorption von Aluminium und Magne-
sium unwahrscheinlich.

Bei Uberd05|erung kann es zu Anderungen des Stuhlverhal-
tens wie Stuhlerweichung und Zunahme der Stuhlhdufigkeit
kommen.

Therapeutische MaBnahmen sind hier im Allgemeinen nicht
erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Maaloxan® 25 mVal Kautab-
lette vergessen haben

Nehmen Sie beim n&chsten Mal nicht mehr Maaloxan®
25 mVal Kautablette ein, sondern setzen Sie die Behandlung
mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Maaloxan® 25 mVal Kautab-
lette abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit threm Arzt, bevor Sie - z.B.
aufgrund des Auftretens von Nebenwirkungen - eigenméch-
tig die Behandlung mit Maaloxan® 25 mVal Kautablette unter-
brechen oder vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Maaloxan® 25 mVal Kautablette
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10
héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten: 1 bis 10 Behandeite von 10.000

sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundiage der verfligbaren
Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

Haufig treten weiche Stiihle auf, nur in Einzelfdllen wurden

Durchfdlle beobachtet.

Weitere Hinweise finden Sie unter dem Abschnitt ,Besonde-

re Vorsicht bei der Einnahme von Maaloxan® 25 mVal Kau-

tablette ist erforderlich”.

Andere mégliche Nebenwirkungen:

Maaloxan® 25 mVal Kautablette kann bei Sauglingen und

Kindern bis 2 Jahren einen Kehlkopfkrampf hervorrufen mit

der Folge schwerer Atemstérungen.

Bei Patienten mit ausgeprégter Uberempfindlichkeit der Atem-
wege kann die Inhalation von Minzaroma zu Atemnot flhren
oder einen Asthmaanfall ausldsen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

GegenmaBnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie unter der Behandlung
mit Maaloxan® 25 mVal Kautablette Durchfélle bekommen. In
der Regel wird eine Verminderung der Dosis die Beschwer-
den bessern.

5. WIE IST Maaloxan® 25 mVal Kautablette AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugangtich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und dem Blister nach ,verwendbar bis" angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Vor Feuchtigkeit schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Maaloxan® 25 mVal Kautablette enthélt:
Die Wirkstoffe sind Aluminiumoxid und Magnesiumhydroxid.

1 Kautablette enthalt:

Arzneilich wirksame Bestandteile

1 Kautablette enthilt: Aigeidrat 400 mg (entsprechend
200 mg Aluminiumoxid), Magnesiumhydroxid 400 mg (ent-
sprechend einer Neutralisationskapazitat von ca. 25 mval
Salzsdure).

Sonstige Bestandteile

Mannitol (Ph. Eur.), D-Glucitol (Sorbitol), Saccharin-Natrium,
Starke, Minzaroma, Magnesiumstearat (Ph. Eur), Sucrose
(Zucker).

Inhalt der Packung

20 (N1), 50 {N2) bzw. 100 (N3) Kautabletten, Klinikpackung
Pharmazeutischer Unternehmer

Winthrop Arzneimittel GmbH

IndustriestraBe 10, 82256 Firstenfeldbruck

Tel.: 0 81 41/ 35 72-0, Fax: 0 81 41 / 35 72-599

Hersteller

Winthrop Arzneimittel GmbH
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