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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 ml

Wirkstoffe: Aluminiumoxid, Magnesiumhydroxid

Suspension zum Einnehmen

Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaitlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 ml jedoch vorschriftsmiBig eingenommen werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht michten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere informationen oder einen Rat bengtigen.

— Wenn sich thre Symptome verschlimmern oder nach 2 Wochen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 ml und wofiir wird es angewendet?
2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 ml beachten?

3. Wie ist Maaloxan® 25 mVval Suspension 250 mi einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 mi aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 ml UND WOFUR

WIRD ES ANGEWENDET?

Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 ml ist ein séurebindendes Magen-

mittel (Antazidum).

Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 ml wird angewendet:

Zur symptomatischen Behandlung von Erkrankungen, bei denen die

Magensaure gebunden werden soll:

- Sodbrennen und séurebedingten Magenbeschwerden.

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

Hinweis:

Bei Patienten mit Ulcus ventriculi oder duodeni solite eine Untersu-

chung auf Helicobacter pylori {bestimmte Bakterienart) — und im Falle

des Nachweises — eine anerkannte Eradikationstherapie erwogen wer-

den, da ri]n tlier Regel bei erfolgreicher Eradikation auch die Ulcuskrank-

heit ausheilt.

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

Suspension 250 ml BEACHTEN?

Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 ml darf nicht eingenommen

werden:

—wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber den Wirkstoffen
Aluminiumoxid oder Magnesiumhydroxid oder einem der sonstigen
Bestandteile von Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 mi, insbeson-
dere gegeniiber den enthaltenen Konservierungsstoffen Methyl(4-
hydroxybenzoat), Propyl(4-hydroxybenzoat) und Butyl(4-hydroxyben-
zoat) (Parabene) sind,

—wenn bei thnen eine eingeschrédnkte Nierenfunktion (Kreatininclea-
rance < 30 ml/min) oder ein niedriger Phosphatblutspiegel (Hypo-
phosphatéamie) vorliegt,

- Dieses Arzneimittel ist wegen des Gehaltes an Sorbitol ungeeignet fiir
Patienten mit der selten vorkommenden ererbten Fructose-Unver-
tréglichkeit (hereditdre Fructoseintoleranz).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Maaloxan® 25 mVal

Suspension 250 ml ist erforderlich

Aufgrund des Gehaltes an Methyl- / Propyl- und Butyl(4-hydroxybenzo-

at) kann bei Anwendung dieses Arzneimittels Urtikaria (Nesselsucht)

auftreten. Méglich sind auch Spétreaktionen, wie Kontaktdermatitis

(bestimmte Hautreaktion). Selten sind Sofortreaktionen mit Urtikaria

und Bronchospasmus (Bronchialkrampf).

Lénger anhaftende und wiederkehrende Magenbeschwerden kénnen

Zeichen elner ernsthaften Erkrankung sein, wie z.B. ein Magen- oder

2Zwolffingerdarmgeschwiir. Eine Behandlung mit Maaloxan® 25 mval

Suspension 250 mi sollte daher ohne &rztliche Untersuchung nicht I&n-

ger als 14 Tage dauern.

Bei Auftreten von Teerstuhl, Blutbeimengungen im Stuhl oder Erbrechen

von Blut ist unverziiglich ein Arzt aufzusuchen.

Bei langfristigem Gebrauch von Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 mi

sind regelmaBige Kontrollen der Aluminiumblutspiegel erforderlich.

Dabei sollten 40 pg/l nicht iiberschritten werden.

Bei Patienten mit chronischen Nierenfunktionsstorungen soliten auch
bei kurzfristiger Einnahme von Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 ml
die Aluminiumblutspiegel kontrolliert werden. Diese Patienten solften
auch in regelmagigen Abstéinden (etwa alle halbe Jahre) arztlich unter-
sucht werden, um méglichst friihzeitig eine Anreicherung von Alumi-
nium im Nervensystem und den Knochen zu erkennen.

Bei langdauernder Einnahme hoher Dosen und phosphatarmer Didt
kann es zur Phosphatverarmung mit dem Risiko einer Knochenerwei-
chung (Osteomalazie) kommen.

Bei Einnahme von Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 ml mit
anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handeit.
Die gleichzeitige Einnahme von Aluminium-haitigen Magenmitteln mit
anderen Medikamenten kann deren Aufnahme veréndern. Klinisch be-
deutsame Aufnahmeverminderungen sind fiir Tetrazykline und Chino-
lone (z.B. Ciprofloxacin, Norfloxacin, Pefloxacin} und Cephalosporine
beschrieben worden. Sie kdnnen bis zu 90 % betragen und sind Folge
der Bildung nichtresorbierbarer Verbindungen (Chelate) dieser Arznei-
mittel. Daher ist wahrend einer Therapie mit diesen Antibiotika von
einer Einnahme der Antazida abzuraten und im Bedarfsfall auf andere
Magenséure hemmende Arzneimittel auszuweichen.

Geringere Aufnahmeeinschrénkungen finden sich fiir Chioroquin, Allo-
purinol, nicht steroidale Antirheumatika (z.B. Diclofenac, Acetylsalicyl-
sdure, Penicillamin, Naproxen), Digoxin, isoniazid, Captopril, Atenolol
oder Propranolol, Dicumarol, Levothyroxin, Ketoconazol, Gabapentin,
H,-Blocker, Diphosphonate, Eisenverbindungen und Chlorpromazin.

Im Hinblick auf eine mdgliche Aufnahmebeeintrdchtigung solite generell
ein Abstand von zwei Stunden zwischen der Einnahme von saurebin-
denden Magenmitteln und anderen Medikamenten eingehalten werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem ange-
wandfte Arzneimittel gelten kinnen.

Bei Einnahme von Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 m! zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getréinken

Die gleichzeitige Einnahme von aluminiumhaltigen Antacida mit séure-
haltigen Getrénken (Obstséfte, Wein 0.a.) erhdht die Aluminiumaufnah-
me aus dem Darm. Dies gilt auch fiir Brausetabletten, die Zitronensaure
bzw. Weinsdure enthalten.

Schwangerschaft und Stilizeit

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

Schwangerschaft

Das Nutzen-Risiko-Verhiltnis solite vor Einnahme von aluminiumhal-
tigeg Antazida wéhrend der Schwangerschaft sorgfltig abgewogen
werden.

Das Arzneimittel soll in der Schwangerschaft nur kurzfristig angewen-
det werden, um eine Aluminiumbelastung des Kindes zu vermeiden.




Stillzeit

Aluminiumverbindungen gehen in die Muttermilch {iber. Ein Risiko filr
das Neugeborene ist nicht anzunehmen, da nur sehr gennge Mengen
aufgenommen werden.

Kinder

Maaloxan® 25 mval Suspension 250 ml soll nicht zur Behandlung von
Kindern unter 12 Jahren angewendet werden, da in dieser Altersgruppe
keine ausreichenden Erfahrungen voriiegen.

Wichtige informationen iiber bestimmie sonstige Bestandteile von
Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 mi

Dieses Arzneimitte! enthélt Sorbitol. Bitte nehmen Sie Maaloxan® 25 mval
Suspension 250 mi erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

Rinweis fiir Diabetiker:

Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 mi enthélt die Zuckeraustausch-
stoffe Sorbitol und Mannitol. Physiologischer Brennwert: ca. 1,32 kJ =
ca. 0,32 kcal bzw. ca. 0,0083 BE pro 10 ml Suspensmn
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Zum Elnnehmen
Schiitteln Sw die Flasche vor Gebrauch. Vorzugsweise solften Sie dis
-t'big 2 Standen nach den Mahizeiten und uniittelbar voi
unveNdETY sinnetinen:

Aaben, dass die Wirkung v
gggfnléustarkaderzusmww JiE L S
Wenn Sie eine griBere Menge Maaloxan° 25 mVaI Suspensuon
250 mi eingenommen haben als Sie sollten

Vergiftungen durch Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 mi sind auf-
grund der geringen Resorption von Aluminium und Magnesium unwahr-
scheiplich. .

Bei Uberdosierung kann es zu Anderungen des Stuhiverhaltens wie
Stuhlerweichung und Zunahme der Stuhlhdufigkeit kommen.
Therapeutische MaBnahmen sind hier im Allgemeinen nicht erforderlich.
Wenn Sie die Einnahme von Maaloxan® 25 mVal Suspension
250 mi vergessen habhen

Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht mehr Maaloxan® 25 mval Sus-
pension 250 ml ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der verord-
neten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Maaloxan® 25 mVal Suspension
250 mi abbrechen

Sprechen Sie auf jeden Fall mit ihrem Arzt, bevor Sie - 2.B. aufgrund des
Auftretens von Nebenwirkungen - eigenméchtig die Behandiung mit Maa-
loxan® 25 mVal Suspension 250 ml unterbrechen oder vorzeitig beenden.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fra-
gen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 mi
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei fedem aufireten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeits-
angaben zugrundegeiegt:

Sehr haufig 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 Behandette von 10.000

Sebr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Ohne Haufigkeits-  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
angabe nicht abschatzbar
Magliche Nebenwirkungen:

Haufig treten weiche Stilhle auf, nur in Einzeiféllen wurden Durchfa||e
beobachtet.

Bei stark eingeschrédnkter Nierenfunktion kann die Einnahme von
magnesium- und aluminiumhaltigen Medikamenten wie Maaloxan® 25
mval Suspension 250 mi einen erhdhten Magnesiumgehalt des Blutes
(Hypermagnesiamie) und einen Anstieg der Serum-Aluminiumspiegel
verursachen. Bei ungeniigender Nierenleistung (Niereninsuffizienz) und
bei tangfristiger Einnahme hoher Dosen kann es zur Aluminiumeinlage-
rung vor allem in das Nerven- und Knochengewebe und zur Phosphat-
verarmung kommen. Bei langfristigem Gebrauch soltten die Aluminium-
blutspiegel regelmaBig konirofliert werden und 40 pg/l nicht Uber-
schreiten (siche auch ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Maaloxan® 25 mval Suspension 250 mi ist erforderlich®).

In Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 m! sind zum Schutz der Sus-
pension gegen Verderb Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hy-
droxybenzoat enthatten. Alkyl-4-hydroxybenzgaten (Parabenen) kénnen
bei entsprechend veranlagten Patienten Uberempfindlichkeitsreak-
tionen auftreten, auch Spétreaktionen, hervorrufen. Diese klingen nach
Anderung der Behandlung, die vom Arzt, sofern erforderlich, veraniasst
werden sollte, ab.

Andere mégliche Nebenwirkungen:

Pfefferminzol kann bei Sauglingen und Kindern bis zu 2 Jahren einen
Kehtkopflkrampf hervorrufen mit der Folge schwerer Atemstdrungen.
Bei Patienten mit ausgeprigter Uberempfindlichkeit der Atemwege
kann die Inhalation von Pfefferminz6l zu Atemnot fiihren oder einen
Asthmaanfall ausldsen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sle Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie unter der Behandiung mit Maa-
loxan® 25 mVal Suspension 250 mi Durchfélle bekommen. In der Regel
wird eine Verminderung der Dosis die Beschwerden bessern.

5. WIE IST Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 ml AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

Aufbewahrungsbedingungen:

Vor Frost geschiitzt aufbewahren!

Nicht iiber 25 °C lagern!

Die Flasche ist stets gut verschiossen zu halten,

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Offnen der Flasche ist die Suspension 4 Wochen bei Raumtempe-
ratur haltbar. Bitte verwenden Sie danach die Suspension nicht mehr.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 mi enthilt:

Die Wirkstoffe sind Aluminiumoxid und Magnesiumhydroxid.

10 mi Suspension zum Einnehmen enthatten:

Arzneilich wirksame Bestandteile:

Algeldrat aus Aluminiumhydroxid-Gel, entsprechend 230 mg Alumi-
niumoxid, Magnesiumhydroxid 400 mg (entsprechend einer Neutralisa-
tionskapazitat von ca. 25 mVal Salzséure).

Enthéit Methyl-/ Propyl- und Butyl{4-hydroxybenzoat} (Parabene).
Sonstige Bestandteile:

Citronensdure-Monohydrat, Saccharin-Natrium, Mannitol, Sorbitol, Pfef-
ferminzol, Wasserstoffperoxid-Losung, gereinigtes Wasser, Salzsaure.
Inhalt der Packung

1 Flasche Maaloxan® 25 mVal Suspension 250 mi enthélt 250 mi Sus-
pension.
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