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Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariber enthélt, was Sie bei
der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an thren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Maaloxan® 25 mVal Kautablette

ZUSAMMENSETZUNG

Arzneilich wirksame Bestandteile

1 Kautabiette enthalt: Algeldrat 400 mg (entsprechend
200 mg Aluminiumoxid), Magnesiumhydroxid 400 mg
(entsprechend einer Neuiralisationskapazitdt von ca. 25
mVal Salzsiure).

Sonstige Bestandteile

Mannitol {(Ph. Eur.}, D-Glucito!l {Sorbitol), Saccharin-Natri-
um, Starke, Minzaroma, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Suc-
rose (Zucker).

DARREICHUNGSFORM UND INHALT
20 (N1), 50 (N2) bzw. 100 (N3) Kautabletien

STOFF- ODER INDIKATIONSGRUPPE
Saurebindendes Magenmittel

Pharmazeutischer Unternehmer
Winthrop Arzneimittet GmbH
IndustriesiraBe 10

82256 Flrstenfeldbruck
Tel.:08141/35720

Fax: 0 81 41/ 3572-599

Hersteller

Winthrop Arzneimitte! GmbH
Urmitzer StraBe &

56218 Milheim-Karlich

ANWENDUNGSGEBIETE

Zur symptomatischen Behandlung von Erkrankungen, bei

denen die Magensdure gebunden werden soll:

- Sodbrennen und sdurebedingte Magenbeschwerden.

- Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiire {Ulcus ventri-
culi oder Ulcus duodeni).

GEGENANZEIGEN

Wann dirfen Sie Maaloxan® 25 mVal Kautablette nicht
anwenden?

Maaloxan® 25 mVal Kautablette darf bel Patienten mit ein-
geschrankter Nierenfunktion (Kreatininclearance < 30 ml/
min) nur bei regelmaBiger Kontrolle der Aluminium- und
der Magnesiumblutspiege!l gegeben werden. Bei vermin-
dertem Phosphatbtutspiegel (Hypophosphatamie) sollte
Maatoxan™ 25 mVal Kautablette nicht gegeben werden.

Maaloxan” 25 mVat Kautablette darf nicht eingenommen
werden, wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegeniiber
den Wirkstoffen oder einem der sonstigen Bestandteile
von Maaloxan™ 25 mVal Kautablette sind.

VORSICHTSMABNAHMEN FUR DIE ANWENDUNG
UND WARNHINWEISE

Bei stark eingeschrankter Nierenfunktion kann die Einnah-
me von magnesium- und aluminiumhattigen Medikamen-
ten wie Maaloxan™ 25 mVal Kautablette einen erhohten
Magnesiumgehalt des Blutes (Hypermagnesiamie) und
einen Anstieg der Serumaluminiumspiegel verursachen.
Bei ungenlgender Nierenleistung (Niereninsuffizienz) und
bei langfristiger Einnahme hoher Dosen kann es zur Alu-
miniumeintagerung vor allem in das Nerven- und Knochen-
gewebe und zur Phosphatverarmung kommen. Die Alumi-
niumblutspiege! sollten bei langfristigem Gebrauch regel-
maBig kontrolliert werden und 40 pg/t nicht tiberschreiten.

Dieses Arzneimitiel enthalt Sorbitol und Sucrose. Bitte
nehmen Sie Maaloxan® 25 mVal Kautablette erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn thnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber be-
stimmten Zuckern leiden.

Maaloxan® 25 mVal Kautablette kann schadlich fur die
Zéhne sein (Karies).

Hinweris:

Bei Patienten mit Ulcus ventriculi oder duodeni soflte eine
Untersuchung auf H. pylori (bestimmte Bakterienart) - und
im Falle des Nachweises - eine anerkannte Eradikations-
therapie erwogen werden, da in der Regel bei erfoigrei-
cher Eradikation auch die Ulcuskrankheit ausheilt.
Schwangerschaft und Stilizeit

Das Nutzen-Risiko-Verhéltnis sofite vor der Einnahme von
aluminiumhaltigen Antacida wédhrend der Schwanger-
schaft sorgféltig abgewogen werden.

Das Arzneimittel soll in der Schwangerschaft nur kurz-
fristig angewendet werden, um eine Aluminiumbelastung
des Kindes zu vermeiden.

Aluminiumverbindungen gehen in die Muttermilch Uber.
Ein Risiko fiir 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 Alters-
gruppe keine ausreichenden Erfahrungen vortiegen.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN MITTELN
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Maaloxan® 25 mVal Kautablette und was miissen Sie beach-
ten, wenn Sie zusétzlich andere Arzneimittel anwenden?

Beachten Sie, daB3 diese Angaben auch flr vor kurzem
angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Die gleichzeitige Einnahme von aluminiumhaltigen Magen-
mitteln mit anderen Medikamenten kann deren Aufnahme
verandern. Klinisch bedeutsame Aufnahmeverminderun-
gen sind flir Tetrazykline und Chinolone (z.B. Ciprofloxa-
cin, Norfloxacin, Pefloxacin) und Cephalosporine beschrie-
ben worden. Sie kénnen bis zu 90% betragen und sind
Folge der Bildung nichtresorbierbarer Verbindungen (Che-
late) dieser Arzneimittel. Daher ist wahrend einer Therapie
mit diesen Antibiotika von einer Einnahme der Antazida
abzuraten und im Bedarfsfall auf andere Magenséaure
hemmende Arzneimittel auszuweichen.

Geringere Aufnahmeeinschréankungen finden sich fiir Chio-
roquin, Allopurinol, nicht steroidale Antirheumatika (z.B.
Diclofenac, Acetylsalicylsaure, Penicillamin, Naproxen),
Digoxin, Isoniazid, Captopril, Atenolol oder Propranolol,
Dicumarol, Levothyroxin, Ketoconazol, Gabapentin, H2-
Blocker, Diphosphonate, Eisenverbindungen und Chior-
promazin.

Im Hinblick auf eine moégliche Aufnanmebeeintrachtigung
sollte generell ein Abstand von 2 Stunden zwischen der
Einnahme von saurebindenden Magenmitteln und ande-
ren Medikamenten eingehalten werden.

Welche GenuBmittel, Speisen und Getrdnke soliten Sie
meiden?

Aluminiumhaltige, sdurebindende Magenmitiel erhdhen
bei gleichzeitiger Einnahme mit sdurehaltigen Getranken
{Obstséafte, Wein) die Aluminiumaufnahme aus dem Darm.
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DOSIERUNGSANLEITUNG, ART UND DAUER DER AN-
WENDUNG

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen thr Arzt Maal-
oxan” 25 mVal Kautablette nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
Maaloxan™ 26 mVal Kautablette sonst nicht richtig wirken
kann!

Wieviel von Maaloxan® 25 mVal Kautablette und wie oft
sollten Sie Maaloxan® 25 mVal Kautablette anwenden?

Magen- und Zwdlffingerdarmgeschwiire:

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene im
allgemeinen zwischen den Mahizeiten und unmitielbar vor
dem Schiafengehen 1- 2 Maaloxan® 25 mVal Kautabletten
ein. Die tagliche Dosis sollte 4 - 8 Maaloxan® 25 mVal Kau-
tabletten (entsprechend 100 - 200 mVal Neutralisationska-
pazitét) betragen.

Symptomatische Behandlung von Sodbrennen und séure-
bedingten Magenbeschwerden:

Bei Bedarf mehrmals taglich eine Maaloxan™ 25 mVal Kau-
tablette einnehmen.

Wie und wann soliten Sie Maaloxan® 25 mVal Kautablette
anwenden?
Die Kautabletten sollen moglichst gut zerkaut werden.

Hinweis:

Die Einnahme anderer Arzneimittel solite grundsatzlich
zwei Stunden vor oder nach Einnahme von Maaloxan®
25 mval Kautablette erfolgen (siehe “Wechselwirkungen
mit anderen Mittein”).

Wie fange sollten Sie Maaloxan® 25 mVal Kautablette an-
wenden ?

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art und
Schwere der Erkrankung. Bei Magen- und Zwdlifinger-
darmgeschwiiren soll die Behandiung, auch nach einge-
tretener Beschwerdefreiheit, Gber mindestens 4 Wochen
fortgesetzt werden.

Hinweis fiir Diabetiker:

Maaloxan® 25 mVal Kautablette enthdlt verwertbare Kobh-
lenhydrate (Sucrose und Starke) und die Zuckeraus-
tauschstoffe Sorbitol und Mannitol. Physiologischer
Brennwert: ca. 5,62 kJ = ca. 1,34 kcal bzw. ca. 0,032 BE
pro Tablette.

ANWENDUNGSFEHLER UND UBERDOSIERUNG

Was missen Sie tun, wenn Maaloxan 25 mVal Kautablette
in zu groBer Menge eingenommen wurde (beabsichtigte
oder versehentliche Uberdosierung)?

Vergiftungen durch Maaloxan™ 25 mVal Kautablette sind
aufgrund der geringen Resorption von Aluminium und
Magnesium unwahrscheinlich.

Bei Uberdosierung kann es zu Anderungen des Stuhiver-
haltens wie Stuhlerweichung und Zunahme der Stuhlhdu-
figkeit kommen.

Therapeutische MaBnahmen sind hier im allgemeinen
nicht erfordertich.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zuwenig Maaloxan
25 mVal Kautablette angewendet oder eine Anwendung
vergessen haben?

Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht mehr Maaloxan®
25 mval Kautablette ein, sondern setzen Sie die Behand-
lung mit der verordneten Dosis fort.

Was missen Sie beachten, wenn Sie die Behandiung
unterbrechen oder vorzeitig beenden?

Sprechen Sie auf jeden Fafl mit lhrem Arzt, bevor Sie - z.B.
aufgrund des Auftretens von Nebenwirkungen - eigen-
méchtig die Behandlung mit Maaloxan” 25 mVal Kauta-
blette unterbrechen oder vorzeitig beenden.

NEBENWIRKUNGEN

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von
Maaloxan™ 25 mVal Kautablette auftreten?

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

Sehr hdufig mehr als 1 von 10 Behandelten

Héufig mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentfich mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten 1 oder weniger von 10.000 Behandelten,

einschlieBlich Einzelfalle

Haufig treten weiche Stiihle auf, nur in Einzelfallen wurden
Durchfélie beobachtet.

Weitere Hinweise finden Sie unter dem Abschnitt “Vor-
sichtsmaBnahmen flir die Anwendung und Warnhinweise”.

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

Welche Gegenmafinahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie unter der Behand-
lung mit Maaloxan” 25 mVal Kautablette Durchfdlle
bekommen. In der Regel wird eine Verminderung der
Dosis die Beschwerden bessern.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimit-
tels

Das Verfalldatum dieser Packung Maaloxan® 25 mVal Kau-
tablette ist auf der Faitschachtel und dem Blister aufge-
druckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach
diesem Datum.

Wie ist Maaloxan™ 25 mVal Kautablette aufzubewahren ?
Vor Feuchtigkeit schiitzen.

Stand der Information
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Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren!
Apothekenpflichtig!
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