Liebe Patientin, lieber Patient! |

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinfor(nation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariber enthélt, was Sie bei der Anwendung dieses Arz-
neimittels beachten sollen. Wenden Sie §ich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation ‘

Maaloxan® 25 mVal Liquid

Zusammensetzung
Arzneilich wirksame Bestandteil

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

Sonstige Bestandteile

Citronensaure-Monohydrat, Saccharin-Natrium, D-Mannitol, Sorbitol (D-Glucitol), Pfefferminzdl, Wasserstoffperoxid-Losung, gereinigtes Wasser, Salz-
saure, Sahne-Aroma, Karamel-Aroma. Chlorhexidindigluconat zur Konservierung.

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

Stoff- oder Indikationsgruppe
Saurebindendes Magenmittel.

Pharmazeutischer Unternehmer

Winthrop Arzneimittel GmbH
Industriestrafie 10

82256 Firstenfeldbruck
Tel.:08141/3572-0

Fax: 0 81 41 / 35 72-599

Hersteller
Winthrop Arzneimittel GmbH, Urmitzer StraBe 5, 56218 Milheim-Karlich

Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung von Erkrankungen, bei denen die Magenséure gebunden werden soll:
- Sodbrennen und saurebedingte Magenbeschwerden
- Magen- oder Zwolfflngerdarmgeschwure (Ulcus ventriculi oder Ulcus duodeni).

Gegenanzeigen ‘
Wann dirfen Sie Maaloxan® 25 mVal Liquid nicht anwenden?

Wenn bei lhnen eine eingeschréankte Nierenfunktion (Kreatininclearance < 30 mi/min) oder ein niedriger Phosphatblutspiegel (Hypophosphatamie)

vorliegt, darf Maaloxan® 25 mVal Liquid‘ nicht eingenommen werden.
Bei Uberempfindlichkeit gegeniiber den Inhaltsstoffen, insbesondere gegeniiber dem enthaltenen Konservierungsstoff Chlorhexidindigluconat solften

Sie Maaloxan® 25 mVal Liquid nicht einnehmen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwend‘ung und Warnhinweise

Langer anhaltende und wiederkehrende Magenbeschwerden kénnen Zeichen einer ernsthaften Erkrankung sein, wie z.B. ein Magen- oder Zwolffin-
gerdarmgeschwdir. Eine Behandlung m‘lt Maaloxan® 25mVal Liquid solite daher ohne arztliche Untersuchung nicht langer als 14 Tage dauern.

Bei Auftreten von Teerstunl, BlutbelmeTgungen im Stuhl oder Erbrechen von Blut ist unverziglich ein Arzt aufzusuchen.

Bei stark eingeschrénkter Nierenfunktiop kann die Einnahme von aluminium- und magnesiumhaltigen Medikamenten einen erh6hten Magnesiumgehait

des Blutes (Hypermagnesi@dmie) und einen Anstieg der Serumaluminiumspiegel verursachen. Bei diesen Patienten soliten auch bei kurzfristiger Ein-

nahme von Maaloxan® 25 mVal Liquid Q|e Aluminiumblutspiegel kontrolliert werden. Dabei sollten 40 png/! nicht Gberschritten werden.

Diese Patienten sollten auch in regeiméBigen Absténden (etwa alle halbe Jahre) &rztlich untersucht werden, um mdglichst friihzeitig eine Anreicherung

von Aluminium im Nervensystem und d‘en Knochen zu erkennen.
Bei langdauernder Einnahme hoher Dosen und phosphatarmer Diét kann es zur Phosphatverarmung mit dem Risiko einer Knochenerweichung (Osteo-

malazie) kommen. |

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol. Bit‘te nehmen Sie Maaloxan® 25 mVal Liquid erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit qegenﬂber bestimmten Zuckern leiden.

Hinweis:
Bei Patienten mit Ulcus ventriculi oder c‘juodeni sollte 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.

Schwangerschaft und Stillzeit ‘

Das Nutzen-Risiko-Verhéltnis sollte vor der Einnahme von aluminiumhaltigen Antacida wéhrend der Schwangerschaft sorgfiltig abgewogen werden.
Das Arzneimittel soll in der Schwangerschaft nur kurzfristig angewendet werden, um eine Aluminiumbelastung des Kindes zu vermeiden.
Aluminiumverbindungen gehen in die Muttermilch iber. Ein Risiko fir das Neugeborene ist nicht anzunehmen, da nur sehr geringe Mengen aufgenom-
men werden.

Kinder

Maaloxan® 25 mVal Liquid 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 Maaloxan® 25 mVal Liquid und was miissen sie beachten, wenn Sie zusétzlich andere Arz-
neimittel anwenden?

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

Die gleichzeitige Einnahme von aluminiumhaltigen Magenmitteln mit anderen Medikamenten kann deren Aufnahme verandern. Klinisch bedeutsame
Aufnahmeverminderungen sind fir 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 Arzneimittei. 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 Aufnahmeeinschriankungen finden sich fir Chloroquin, Allopurinol, nicht steroidale Antirheumatika (z.B. Diclofenac, Acetylsalicylsaure,
Penicillamin, Naproxen), Digoxin, Isoniazid, Captopril, Atenolol oder Propranolol, Dicumarol, Levothyroxin, Ketoconazol, Gabapentin, H2-Blocker, Di-
phosphonate, Eisenverbindungen und Chlorpromazin.




Im Hinblick auf eine mogliche Aufnahmebeeintrachtigung sollte generell ein Abstand von 2 Stunden zwischen der Einnahme von siurebindenden
Magenmitteln und anderen Medikamenten eingehalten werden. |
Welche GenuBmittel, Speisen und Getrdnke sollten Sie meiden? ‘

Aluminiumhaltige, sdurebindende Magenmittel erhéhen bei gleichzeitiger Einnahme mit saurehaltigen Getréinken (Obstséfte, Wein) die Aluminium-
aufnahme aus dem Darm. |

Dosierungsanteitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit thnen Thr A
vorschriften, da Maaloxan® 25 mVal Liquid sons
Wieviel von Maaloxan® 25 mVal Liquid und wie o
Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachseneim Aligememen

Maaloxan® 25mVal Liquid ein. Die tAgliche Dosis solh‘.e 4-8 Beutel Maal
nicht Uberschreiten.

Symptomatische Behandlung von Sodbrennen und saurebwi
Bei Bedarf mehrmals taglich einen Beutel Maaloxan" 25:mVal quutd :
Hinweis:

Die Einnahme anderer Arzneimitiel sollte grundsétzlich-
selwirkungen mit anderen Mitteln“).

1) Beutel kraftig durchkneten.
2) Einzelbeutel an der markierten Stelle aufreiBen.

Wie und wann soliten Sie Maaloxan® 25 mVal Liquid anwenden9
Der Beutelinhalt wird entweder auf einen Loffel gegeben und dann unverdin
Vorzugsweise soliten Sie die Suspension 1 bis 2 Stunden nach d '

Wie lange sollten Sie Maaloxan® 25 mVal Liquid einnehmén?
Die Dauer der Behandiung richtet sich nach Art und Schwere sowie: dem Verla
Bieiben die Beschwerden unter der Behandlung langer als 2 Wochen bj
Was miissen Sie noch beachten? :
Die Einnahme anderer Arzneimittel solite generell zwei Stundan /
lung mit Antibiotika wie Tetrazyklinen und Chinolonen. ist die
Mitteln®).

Hinweis flir Diabetiker: S
Maaloxan® 25 mVal Liquid enthait die Zuckeraustauschstoffe Sc)rb ol
bzw. ca. 0,0083 BE pro 10 mi Suspension zum Einnehmen (1 Beu

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was mdissen Sie tun, wenn Maaloxan® 25 mVal L/qwd in zu groBBer Menge eingenommen wurde (beabsichtigte oder versehentliche Uberdosierung)?
Vergiftungen durch Maaloxan® 25 mval Liquid sind aufgrund der geringen Resorption von Aluminium und Magnesmm unwahrscheinlich.

Bei Uberdosierung kann es zu Anderungen des Stuhiverhaltens wie Stuhlerweichung und Zunahme der Stuhlhaufigkeit kommen.
Therapeutische MaBnahmen sind hier im allgemeinen nicht erforderlich. ‘

Was mussen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Maaloxan® 25 mVal Liquid eingenommen oder eine Anwendung vergessen haben?

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht mehr Maaloxan® 25 mVal Liquid ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten bzw. empfohlenen
Dosis fort. : ‘

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden?
Sprechen Sie auf jeden Fall mit Ihrem Arzt, bevor Sie - z.B. aufgrund des Auftretens von Nebenwirkungen - eigenméchtig die Behandlung mit Maaloxan®

25 mVal Liquid unterbrechen oder vorzeitig beenden. ‘
Nebenwirkungen : ‘ ‘
Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Maaloxan® 25 mVal Liquid auftreten? !
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrundegelegt: !

Sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten ‘
Haufig mehr als 1 von 100 Behandelten !
Gelegentlich mehr als 1 von 1.000 Behandelten !
Selten mehr als 1 von 10.000 Behandeiten \
Sehr selten 1 oder weniger von 10.000 Behandelten, einschtlieBlich Einzelfalle |

Haufig treten weiche Stihle auf, nur in Einzelféllen wurden Durchfélle beobachtet. |
Weitere Hinweise finden Sie unter dem Abschnitt ,VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung und Warnhinwei%e“
Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teiten Sie dlese bitte Inrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche Gegenmalfinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?
Sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie unter der Behandlung mit Maaloxan® 25 mVal Liquid Durchfélle bekommen In der Regel wird eine Verminderung

der Dosis die Beschwerden bessern. 1‘

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels ‘

Das Verfalldatum dieser Packung Maaloxan® 25 mVal Liquid ist auf der Faltschachtel und dem Beutel aufgedruckt Verwenden Sie diese Packung
nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist Maaloxan 25 mVal Liquid aufzubewahren?

Maaloxan® 25 mVal Liguid muB vor Frost geschitzt aufbewahrt werden. Nicht (iber 25 °C lagern! \

Stand der Information
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Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahrenI
Apothekenpflichtig! ‘
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