Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Maaloxan® 25 mVal Suspension

Wirkstoffe: Aluminiumoxid, Magnesiumhydroxid
Suspension zum Einnehmen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Maaloxan®

25 mVal Supsension jedoch vorschriftsmiagig eingenommen werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 2 Wochen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Maaloxan® 25 mVal Suspension und woflr wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Einnahme von Maaloxan® 25 mVal Suspension beachten?
3. Wie ist Maaloxan® 25 mVal Suspension einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Maaloxan® 25 mVal Suspension aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Maaloxan® 25 mVal Suspension UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Maaloxan® 25 mVal Suspension ist ein sdurebindendes Magenmittel.

Maaloxan® 25 mVal Suspension wird angewendet:

Zur symptomatischen Behandlung von Erkrankungen, bei denen die Magenséure gebunden werden soll:

- Sodbrennen und sdurebedingte Magenbeschwerden.

- Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiire (Ulcus ventriculi oder Ulcus duodeni).

Hinweis:

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

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Maaloxan® 25 mVal Suspension BEACHTEN?

Maaloxan® 25 mVal Suspension darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie (iberempfindlich (allergisch) gegentliber den Wirkstoffen Aluminiumoxid oder Magnesiumhydroxid, den enthaltenen Konservierungsstoffen
Methyl(4-hydroxybenzoat), Propyl(4-hydroxybenzoat) (Parabene) oder einem der sonstigen Bestandteile von Maaloxan® 25 mVal Suspension sind.

- wenn bei Ihnen eine eingeschrankte Nierenfunktion (Kreatininclearance < 30 ml/min) oder ein niedriger Phosphatblutspiegel (Hypophosphatdmie) vor-
liegt, darf Maaloxan® 25 mVal Suspension nicht eingenommen werden.

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

Lénger anhaltende und wiederkehrende Magenbeschwerden kénnen Zeichen einer ernsthaften Erkrankung sein, wie z.B. ein Magen- oder Zwélffinger-
darmgeschwilir. Eine Behandlung mit Maaloxan® 25 mVal Suspension sollte daher ohne arztliche Untersuchung nicht langer als 14 Tage dauern.

Bei Auftreten von Teerstuhl, Blutbeimengungen im Stuhl oder Erbrechen von Blut ist unverziiglich ein Arzt aufzusuchen.

Bei stark eingeschrankter Nierenfunktion kann die Einnahme von aluminium- und magnesiumhaitigen Medikamenten einen erhéhten Magnesiumgehatt
des Blutes {Hypermagnesiamie) und einen Anstieg der Serumaluminiumspiegel verursachen. Bei diesen Patienten soliten auch bei kurzfristiger Ein-
nahme von Maaloxan® 25 mVal Suspension die Aluminiumblutspiegel kontrolliert werden. Dabei sollten 40 pug/I nicht tiberschritten werden.

Diese Patienten sollten auch in regelmaBigen Absténden (etwa alle halbe Jahre) drztlich untersucht werden, um mdéglichst frihzeitig eine Anreicherung
von Aluminium im Nervensystem und den Knochen zu erkennen.

Bei langdauernder Einnahme hoher Dosen und phosphatarmer Didt kann es zur Phosphatverarmung mit dem Risiko einer Knochenerweichung (Osteo-
malazie} kommen.

Bei Einnahme von Maaloxan® 25 mVal Suspension mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Einnahme von aluminiumhaltigen Magenmitteln mit anderen Medikamenten kann deren Aufnahme veréndern. Klinisch bedeutsame
Aufnahmeverminderungen sind fiir Tetrazykline und Chinolone (z.B. Ciprofloxacin, Norfloxacin, Pefloxacin) und Cephalosporine beschrieben worden.
Sie kénnen bis zu 90% betragen und sind Folge der Bildung nichtresorbierbarer Verbindungen (Chelate) dieser Arzneimittel. Daher ist wahrend einer
Therapie mit diesen Antibiotika von einer Einnahme der Antazida abzuraten und im Bedarfsfall auf andere Magenséure hemmende Arzneimittel aus-
zuweichen.

Geringere Aufnahmeeinschrankungen finden sich fiir Chioroquin, Allopurinol, nicht steroidale Antirheumatika (z.B. Diclofenac, Acetylsalicylsaure, Peni-
cillamin, Naproxen), Digoxin, Isoniazid, Captopril, Atenolol oder Propranoiol, Dicumarol, Levothyroxin, Ketoconazol, Gabapentin, H,-Blocker, Diphos-
phonate, Eisenverbindungen und Chlorpromazin.

Im Hinbiick auf eine mdgliche Aufnahmebeeintrachtigung sollte generell ein Abstand von 2 Stunden zwischen der Einnahme von saurebindenden Ma-
genmitteln und anderen Medikamenten eingehalten werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bei Einnahme von Maaloxan® 25 mVal Suspension zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Aluminiumhaltige, s&urebindende Magenmittel erhéhen bei gleichzeitiger Einnahme mit surehaltigen Getréanken (Obstséfte, Wein u.a.) die Aluminium-
aufnahme aus dem Darm. Auch Brausetabietten enthalten Fruchtsduren, die die Aluminiumaufnahme steigern kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln thren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Das Arzneimittel soll wahrend der Schwangerschaft nur kurzfristig angewendet werden, um eine Aluminiumbelastung des Kindes zu vermeiden.
Stillzeit

Aluminiumverbindungen gehen in die Muttermilch {ber. Ein Risiko fur das Neugeborene ist nicht anzunehmen, da nur sehr geringe Mengen aufge-
nommen werden.

Kinder

Maaloxan® 25 mVal Suspension soll nicht bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden, da in dieser Altersgruppe keine ausreichenden Erfahrun-
gen vorliegen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Maaloxan® 25 mVal Suspension

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Maaloxan® 25 mVal Suspension erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegenuiber bestimmten Zuckern leiden.

Hinweis flr Diabetiker:

Maaloxan® 25 mVal Suspension enthalt die Zuckeraustauschstoffe Sorbitol und Mannitol. Physiologischer Brennwert: ca. 1,32 kd = ca. 0,32 kcal bzw. ca.
0,0083 BE pro 10 ml Suspension zum Einnehmen (1 Beutel).



i

3. WIE IST Maaloxan® 25 mVal
Nehmen Sie Maaloxan® 25
Apotheker nach; wenn Si

Falls vom Arzt nicht ande
Erwachsene nehmen im Allgemeinén
sion (entsprechend ca. 100 150 mVal Ne

Was mussen Sie noch beachrten? G
Die Einnahme anderer Arzneirmittel sollte
Behandlung:mit Antiblotika wie Tetra

25%z£nVaf Buspension mit.anderen Arzne
Dauer der Anwendung ;
Die Dauer der. Behandlung ichtet si
Bleiben die Beschwerde
‘Bitte sprechen Sie mit Ihrem Ar
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Maaloxan® 25 mVal Suspension eingenommen haben als Sie sollten

Vergiftungen durch Maaloxan® 25 mVal Suspension sind aufgrund der geringen Resorption von Aluminium und Magnesium unwahrscheinlich.
Bei Uberdosierung kann es zu Anderungen des Stuhiverhaltens wie Stuhlerweichung und Zunahme der Stuhlhaufigkeit kommen.
Therapeutische MaBnahmen sind hier im aligemeinen nicht erforderlich.

Wenn Sie die Einnahme von Maaloxan® 25 mVal Suspension vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht mehr Maaloxan® 25 mVal Suspension ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten bzw. empfoh-
lenen Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Maaloxan® 25 mVal Suspension abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit Inrem Arzt, bevor Sie - z.B. aufgrund des Auftretens von Nebenwirkungen - eigenmachtig die Behandiung mit Maaloxan®
25 mVal Suspension unterbrechen 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 Suspension Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehr hédufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandeite von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Ohne Héufigkeitsangabe: Haufigkeit auf Grundlage der verflgbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Héufig treten weiche Stlihle auf, nur in Einzelféllen wurden Durchfélle beobachtet.

Methyl(4-hydroxybenzoat) und Propyl(4-hydroxybenzoat) (Parabene) konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen hervorrufen.
Weitere Hinweise finden Sie unter dem Abschnitt ,VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise".

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Pfefferminzdl kann bei Sauglingen und Kindern bis zu 2 Jahren einen Kehlkopfkrampf hervorrufen mit der Folge schwerer Atemstérungen.

Bei Patienten mit ausgepragter Uberempfindlichkeit der Atemwege kann die Inhalation von Pfefferminzél zu Atemnot fithren oder einen Asthmaantfall aus-
l6sen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Weiche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie unter der Behandlung mit Maaloxan® 25 mVal Suspension Durchfalle bekommen. in der Regel wird eine Ver-
minderung der Dosis die Beschwerden bessern.

5. WIE IST Maaloxan® 25 mVal Suspension AUFZUBEWAHREN?
Arzneimitte! fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Beutel nach ,,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Vor Frost geschiitzt aufbewahren. Nicht Gber 25 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Maaloxan® 25 mVal Suspension enthélt:

Die Wirkstoffe sind Aluminiumoxid und Magnesiumhydroxid.

Arzneilich wirksame Bestandteile:

10 ml Suspension zum Einnehmen (1 Beutel) enthalten Algeldrat aus Aluminiumhydroxid-Gel, entsprechend 230 mg Aluminiumoxid, Magnesiumhydro-
xid 400 mg (entsprechend einer Neutralisationskapzitdt von ca. 25 mVal Salzsaure)

Sonstige Bestandteile:

Methyl(4-hydroxybenzoat), Propyl(4-hydroxybenzoat), Citronensaure-Monohydrat, Saccharin-Natrium, Mannitol, Sorbitol-Lésung 70% (nicht kristallisie-
rend) (Ph.Eur.), Pfefferminzdl, Wasserstoffperoxid-Losung, gereinigtes Wasser, Salzsdure 36%.

Inhalt der Packung

Originalpackung mit 10, 20 oder 50 Beuteln mit je 10 ml Suspension zum Einnehmen.

Pharmazeutischer Unternehmer

Winthrop Arzneimittel GmbH

IndustriestraBe 10, 82256 Furstenfeldbruck

Tel.: 08141 /35720, Fax: 0 81 41 / 35 72-599

Hersteller

Winthrop Arzneimitte! GmbH

Urmitzer StraBe 5, 56218 Millheim-Karlich ‘I‘ l

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet: April 2008 172200 -B
— Winthrop "Fo

Apothekenpflichtig ARZNEIMITTEL Code 580




