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Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchs:nformatton aufmerk-
sam, weil sie wichtige Informationen dariber enthélt, was
Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sol-
len. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder
Apotheker :

GEBRAUGHSINFORMATION : |
Maalox 25 mVaI Kautablette

Zusammensetzung
- Arzneilich wirksame Bestandteile . .

1 Kautablette enthalt: Algeldrat 400 mg (entspre-

chend 200 mg Aluminiumoxid), Magnesium-
m hydroxid 400 mg (entsprechend einer Neutralisa-

- tionskapazitat von ca. 25 mVal Salzséure).

Sonstige Bestandteile
Mannitol (Ph.Eur.), Glucose-Monohydrat (Ph.
Eur.), Sorbitol (Ph.Eur.), Saccharin-Natrium,
Sucrose, Minzaroma, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Darreichungsform und Inhalt
20 (N1), 50 (N2) bzw. 100 (N3) Kautabletten

Stofi- oder Indikationsgruppe
Séurebindendes Magenmittel

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb::
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung von Erkrankungen, bei

denen die Magensaure gebunden werden soll:

- Sodbrennen und saurebedingte Magenbeschwerden.

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

Gegenanzelgen

Wann diirfen Sie Maalox 25 mVal Kautablette
nicht anwenden?

Maalox 25 mVal Kautablette darf bei Patienten
mit eingeschrankter Nierenfunktion (Kreatinin-
clearance < 30 mi/min) nur ‘bei regelmaBiger
Kontrolle der Aluminium- und der Magnesium-
blutspiegel gegeben werden. Bei vermindertem
Phosphatblutspiegel (Hypophosphatamie) sollte
Maalox 25 mVal Kautablette nicht gegeben wer-
den.

Hinweis:

Maalox 25 mVal Kautablette enthalt-Sorbitol. Bei Beachtung
der Dosierungsanleitung werden bei jeder Anwendung bis

zu 0,125 g Sorbitol zugefihrt. Es besteht ein gesundheitli-

ches Risiko bei jugendlichen und erwachsenen Patienten
mit angeborener Fructose-Unvertréglichkeit. Fir diese
Patienten ist die Anwendung des Arzneimittels nur nach
Rucksprache mit dem behandelnden Arzt zuléssig.

Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise
Bei stark eingeschrankter Nierenfunktion kann die Ein-
nahme von magnesium-"und aluminiumhaltigen Medika-
menten wie Maalox 25 mVal Kautablette einen erhShten

Magnesiumgehalt des Blutes (Hypermagnesi&mie) ‘und
einen Anstieg der Serumaluminiumspiegel verursachen. Bei
ungentgender Nierenleistung (Niereninsuffizienz) und bei
langfristiger Einnahme hoher Dosen kann es zur Aluminium-
einlagerung vor allem in das Nerven- und Knochengewebe
und zur Phosphatverarmung kommen. Die Aluminiumblut-
spiegel sollten bei langfristigem Gebrauch regelmaBig kon-
trolliert werden und 40 pg/l nicht Gberschreiten.

Hinweis: : :

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Das Nutzen-Risiko-Verhaitnis sollte vor der Ein-
nahme von aluminiumhaltigen Antacida wéh-
rend der Schwangerschaft sorgfaltig abgewogen
werden. ,

Das Arzneimittel soll in der Schwangerschaft nur
kurzfristig angewendet werden, um eine Alumini-
umbelastung des Kindes zu vermeiden.

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

Kinder

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

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Maalox 25 mVal Kautablette und was mussen Sie beachten,
wenn Sie zusdtzlich andere Arzneimittel anwenden?

Beachten Sie, dass diese Angaben auch f(ir vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Die gleichzeitige Einnahme von aluminiumhaltigen Magen-
mitteln mit anderen Medikamenten kann deren Aufnahme
veradndern. Klinisch bedeutsame Aufnahmeverminderun-
gen sind fur 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 Magens&ure hemmende -
Arzneimittel auszuweichen. ﬂ
Geringere Aufnahmeeinschrénkungen finden

sich far Chloroquin, Allopurinol, nicht steroidale
Antirheumatika (z. B. Diclofenac, Acetylsalicyl-

saure, Penicillamin, Naproxen), Digoxin, Iso-

niazid, Captopril, Atenolol oder Propranolol, Dicumarol,
Levothyroxin, Ketoconazol, Gabapentin, H,-Blocker, Di-
phosphonate, Eisenverbindungen und Chlorpromazin.

Im Hinblick auf eine mogliche Aufnahmebeeintrachtigung
sollte genereli ein Abstand von 2 Stunden zwischen der Ein-
nahme von sdurebindenden Magenmitteln und anderen
Medikamenten eingehalten werden.

Welche Genussmittel, Speisen und Getrdnke sollten Sie
meiden?

Bei gleichzeitiger Einnahme von Maalox 25 mVal Kautab-

lette mit s3urehaltigen Getranken (Obstséfte, Wein u. a.)
kann es zu einer erhdhten Aluminiumaufnahme aus dem



Darm kommen. Auch Brausetabletten enthalten Fruchtsdu-
ren, dfe dle A|um|n|umaufnahme stelgern kénnen

Dosmrungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt Maalox
25 mVal Kautablette nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Maalox 25 mVa/
Kautablette sonst nicht richtig wirken kann!

Wie viel von Maalox 25 mVal Kautablette und w:e oft sollten
Sie Maalox 25 mVal Kautablette anwenden ? N

Magen- und Zwslffingerdarmgeschwire: ~ =+
Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene im All-
gemeinen zwischen den Mahizeiten und unmittelbar vor
dem Schlafengehen 1 - 2 Kautabletten Maalox
25 mVal Kautablette ein. Die-tagliche Dosis sollte
4 - 8 Maalox: 25 mVal Kautabletten (entspre-
chend 100 - 200 mVal Neutrallsatnonskapaznét)
betragen.

Symptomatische Behandlung von Sodbrennen
und sdurebedingten Magenbeschwerden

Bei Bedarf mehrmals téglich eine Kautablette
Maalox 25 mVal einnehmen.

&

Wie und wann sollten Sie Maalox 25 mVal Kautablette
anwenden 7 v
Die Tabletten sollen moglichst gut zerkaut werden.

Hinweis:
Die Einnahme anderer Arzneimittel sollte grundsatzlich zwei
Stunden vor oder nach Einnahme von Maalox 25 mVal Kau-
tablette erfolgen (siehe ,Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln*).

- Wie lange sollten Sie Maalox 25 mVal Kautablette anwen-
den? '
Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art und
Schwere der Erkrankung. Bei Magen- und Zwdlffingerdarm-
geschwiren soll die Behandlung - auch nach eingetretener
Beschwerdefreiheit, GUber mindestens 4 Wochen fortgesetzt
werden. .

Hinweis fdr Diabetiker:

Maalox 25 mVal Kautablette enthdlt verwertbare Kohlenhy—

drate (Saccharose und Stérke) und die Zuckeraustausch-

stoffe Sorbitol und Mannitol. Physiologischer Brennwert: ca.
8,56 kJ = ca. 2,05 kcal bzw. ca. 0, 049 BE pro
Tablette.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was mussen Sie tun, wenn Maalox 256 mVal Kau-
tablette in zu groBer Menge eingenommen wurde
_(beabsichtigte oder versehentliche Uberdosie-
rung)?

Vergnftungen durch Maalox 25 mVal Kautablette
sind aufgrund der geringen Resorption von Alu-

minium und Magnesium unwahrscheinlich.

Bei Uberdosierung kann es zu Anderungen des Stuhlver-
haltens wie Stuhlerweichung und Zunahme der Stuhih&ufig-
keit kommen.

Therapeutlsche MaBnahmen smd hier i |m Allgemelnen nicht
erforderlich. o .

Was mussen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Maalox 25 mVal
Kautablette angewendet oder eine Anwendung vergessen
haben?

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

Was mussen Sie beachten, wenn Sie dle Behand/ung unter-
brechen oder vorzeitig beenden?

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor Sie - z..B.
aufgrund des -Auftretens .von. Nebenwnrkungen - e:gen-
méchtig die Behandlung mit. Maalox. 25.mVal Kautablette
unterbrechen oder vorzemg beenden s

Nebenw:rkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von
Maalox 25 mVal Kautablette auftreten? . - .

Bei der Bewertung von Nebenwnrkungen ‘werden folgende
Héiuflgkeltsangaben zugrunde gelegt .

Sehr héufig mehr als 1von 10 Behandel-
ten

Haqfig mehr als 1 von 100 Behan- '

DR ' delten B -

-Gelegentlich . mehr als 1 von 1000 Behan-

Lo o |delten-” :
Selten mehr als 1 von 10.000 Be-
. handelten '

Sehr selten .- | 1 oder weniger von 10.000
Behandelten, einschliefllich
Einzelfélle

Héufig treten weiche Stihle auf, nur in Einzelfallen wurden
Durchfélle beobachtet.

Weitere Hinweise finden Sie unter dem Abschmtt »Vor-
sichtsmaBnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise".

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser
Packungsbeilage aufgeftihrt sind, teilen Sie diese bitte
Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmalBinahmen sind bei Nebenwirkungen 2u
ergreifen?

‘Sprechen Sie mit threm Arzt, wenn Sie unter der Behand-

lung mit Maalox 25 mVal Kautablette Durchfalle bekommen.
In der Regel wird eine Verminderung’ der Dosis die
Beschwerden bessern.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfallsdatum dieser Packung Maalox 25 mVal
Kautablette ist auf der Faitschachtel und dem
Blister aufgedruckt. Verwenden Sie diese Pa-
ckung nicht mehr nach dnesem Datum.

Wie ist Maalox 25 mVal Kautablette aufzubewah-
ren?
Die Kautabletten mussen vor Feuchtlgkelt ge-

=)

.schitzt gelagert werden.
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»Arzneimit'tel 'unzugii'nglich ﬁif Kinder aufbewahren! '

Dleses Arznelmmel W|rd lnnerhalb der Europalschen
- .Union unter den Bezeichnungen . -
. Maalox 200/400 und Maalox 25 mVal Kautablette
angeboten Hierbei handelt es sich lediglich um
eme unterschledhche Bezeichnung fur das glelche
: ! ‘ Produkt ‘ ;
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