Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation auf-
merksam, weil sie wichtige Informationer dariiber
enthdlt, was Sie bei der Anwendung dieses Arznei-
mittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen
bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Maaloxan 25 mVal Kautablette

Zusammensetzung:
1 Kautablette enthilt:

Arzneilich wirksame Bestandteile:

Algeldrat 400 mg (entsprechend Aluminiumoxid
200 mg), Magnesiumhydroxid 400 mg (entspre-
chend einer Neutralisationskapazitit von ca.

25 mVal Salzsiure)

Sonstige Bestandteile:
Sucrose, Sorbitol, Mannitol, Minzaroma, Saccharin-

Natrium, Magnesiumstearat, Glucose-Monohydrat.

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

Stoff- oder Indikationsgruppe:
Sdurebindendes Magenmittel

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Importiert, umgepackt und vertrieben von:

Pharma Gerke GmbH, An der Obermiihle 93,
D-41516 Grevenbroich

Dieser Beipackzettel wurde ebenfalls von der Firma
Pharma Gerke GmbH gedruckt und hinzugefiigt.

Hersteller:
Aventis Pharma S.p.A. (Origgio, Italien) fiir: Aven-
tis Pharma SA-NV (Briissel, Belgien).

Anwendungsgebiete:

Magen- und Zwolffingerdarmgeschwiir, symptoma-
tische Therapie von Sodbrennen und séurebedingten
Magenbeschwerden.

Gegenanzeigen:

Wann diirfen Sie Maaloxan 25 mVal Kautablette
nicht anwenden?

Maaloxan 25 mVal Kautablette darf bei Patienten
mit eingeschriinkter Nierenfunktion (Kreatininclea-
rance < 30 mV/min) nur bei regelméfliger Kontrolle
der Magnesium- und der Aluminiumblutspiegel ge-
geben werden. Bei vermindertem Phosphatblutspie-
gel (Hypophosphatimie) sollte Maaloxan 25 mVal
Kautablette nicht gegeben werden.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

Das Arzneimitte! soll in der Schwangerschaft nur
kurzfristig angewendet werden, um eine Alumini-
umbelastung des Kindes zu vermeiden. Aluminium-
verbindungen gehen in die Muttermilch fiber. Ein
Risiko fiir das Neugeborene ist nicht anzunehmen,
da nur sehr geringe Mengen aufgenommen werden.

Hinweis:

Maaloxan 25 mVal Kautablette enthilt Sorbitol. Bei
Beachtung der Dosierungsanleitung werden bei je-
der Anwendung bis zu 0,25 g Sorbitol zugefithrt. Es
besteht ein gesundheitliches Risiko bei jugendlichen
und erwachsenen Patienten mit angeborener Fructo-
se-Unvertriglichkeit. Fiir diese Patienten ist die
Anwendung des Arzneimittels nur nach Riickspra-
che mit dem behandelnden Arzt zuldssig.

Versichtsmafinahmen fiir die Anwendung und
‘Warnhinweise:
Keine.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wir-
kung von Maaloxan 25 mVal Kautablette und was
miissen Sie beachten, wenn Sie zusdtzlich andere
Arzneimittel anwenden?

Beachten Sie, dafi diese Angaben auch fiir vor kur-
zem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Die gleichzeitige Einnahme von Aluminiumhydro-
xid mit anderen Medikamenten kann deren Auf-
nahme verdndern. Klinisch bedeutsame Aufnahme-
verminderungen sind fiir Tetrazykline und die Chi-
nolonderivate Ciprofloxacin und Ofloxacin be-
schrieben worden. Sie kénnen bis zu 90 % betragen
und sind Folge der Bildung nicht resorbierbarer
Chelate dieser Arzneimittel mit Aluminiumionen.
Geringere Anfnahmeeinschrinkungen finden sich
fiir Digoxin, Captopril, Cimetidin, Ranitidin, Famo-
tidin, Theophyllin, Propranolol, Atenolol, Eisensul-
fat und Chlorpromazin. Diese Einschriinkungen sind
klinisch nicht von Bedeutung. Auch die gleichzeiti-
ge Einnahme von Magnesiumhydroxid mit anderen
Medikamenten (z.B. Tetrazykline, Isoniazid, Chlor-
promazin, Digoxin, Eisenverbindungen) kann deren
Aufnahme veréindern. Im Hinblick auf eine mgli-
che Aufnahmebeeintrichtigung sollte generell ein
Abstand von 1 bis 2 Stunden zwischen der Einnah-
me von sdurebindenden Magenmitteln und anderen
Medikamenten eingehalten werden. Die Aufnahme
von Metoprolol, Acetylsalicylsiure, Naproxen und
Levodopa kann bei gleichzeitiger Gabe von sture-
bindenden Magenmitteln etwas erhoht sein. Dies ist
klinisch nicht von Bedeutung.

Welche Genupfmittel, Speisen und Getrénke sollten
Sie meiden?

Aluminiumhaltige siurebindende Magenmittel er-
héhen bei gleichzeitiger Einnahme mit séurehalti-
gen Getrinken (Obstsiifte, Wein u.a.) die Alumini-
umaufnahme aus dem Darm.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der An-~
wendung:

Die folgenden Angaben gelten, soweit IThnen lhr
Arzt Maaloxan 25 mVal Kautablette nicht anders
verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwen-
dungsvorschriften, da Maaloxan 25 mVal Kautab-
lette sonst nicht richtig wirken kann!
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Wieviel von Maaloxan 25 mVal Kautablette und wie
oft sollten Sie Maaloxan 25 mVal Kautablette an-
wenden?

Magen- und Zwolffingerdarmgeschwilre:

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene
im allgemeinen zwischen den Mahlzeiten und un-
mittelbar vor dem Schlafengehen 1 — 2 Kautabletten
Maaloxan 25 mVal Kautablette ein. Die tigliche
Dosis sollte 4 — 8 Maaloxan 25 mVal Kautabletten
(entsprechend 100 — 200 mVal Neutralisationskapa-
Zit4t) betragen.

Symptomatische Behandiung von Sodbrennen und
siurebedingten Magenbeschwerden: Bei Bedarf

mehrmals tiglich eine Kautablette Maaloxan
25 mVal einnehmen.

Wie und wann sollten Sie Maaloxan 25 mVal Kau-
tablette anwenden?

Die Tabletten sollten mdglichst gut zerkaut werden.
Hinweis:

Die Einnahme anderer Arzneimittel sollte grund-
siitzlich ein bis zwei Stunden vor oder nach Ein-
nahme von Maaloxan 25 mVal Kautablette erfolgen
(siehe ,, Wechselwirkungen mit anderen Mitteln*).
Wie lange sollten Sie Maaloxan 25 mVal Kautablet-
te anwenden?

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art und
Schwere der Erkrankung. Bei Magen- und Zwblf-
fingerdarmgeschwiiren soll die Behandiung — auch
nach eingetretener Beschwerdefreiheit — itber min-
destens 4 Wochen fortgesetzt werden.

Hinweis fiir Diabetiker:

Maaloxan 25 mVal Kautablette enth#lt verwertbare
Kohlenhydrate (Sucrose und Glucose) und die Zu-
ckeraustauschstoffe Sorbitol und Mannitol. Physio-
logischer Brennwert: ca. 5,62 kJ = ca. 1,34 keal
bzw. ca. 0,032 BE pro Tablette.

Anwendungsfehler und Uberdosierung:

Was miissen Sie tun, wenn Maaloxan 25 mVal Kau-
tablette in zu grofer Menge eingenommen wiurde
(beabsichtigte oder versehentliche Uberdosierung)?
Vergiftungen durch Maaloxan 25 mVal Kautablette
sind aufgrund der geringen Resorption von Alumi-
nium und Magnesium unwahrscheinlich. Bei Uber-
dosierung kann es zu Anderungen des Stuhlverhal-
tens, wie Stuhlerweichung und Zunahme der Stuhl-
hiufigkeit kommen.

Therapeutische MaBnahmen sind hier im allgemei-
nen nicht erforderlich.

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

Nehmen Sie beim niichsten Mal nicht mehr Maalo-
xan 25 mVal Kautablette ein, sondern setzen Sie die
Behandlung mit der verordneten 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 Nebenwir-
kungen — eigenmichtig die Behandlung mit Maalo-
xan 25 mVal Kautablette unterbrechen oder vorzei-
tig beenden.

Nebenwirkungen:

Welche Nebenwirkungen konnen bei der Anwen-
dung von Maaloxan 25 mVal Kawtablette aufireten?
Héufig treten weiche Stithle auf, nur in Einzelfillen
wurden Durchfiile beobachtet.

Bei stark eingeschriinkter Nierenfunktion kann die
Einnahme von magnesium- und aluminiumhaltigen
Medikamenten wie Maaloxan 25 mVal Kautablette
einen erhohten Magnesiumgehalt des Blutes (Hy-
permagnesidimie) und einen Anstieg der Serumalu-
miniumspiegel verursachen. Bei ungeniigender Nie-
renleistung (Niereninsuffizienz) und bei langfristi-
ger Einnahme hoher Dosen kann es zu einer Alumi-
niumeinlagerung vor allem in das Nerven- und
Knochengewebe und zur Phosphatverarmung kom-
men. Die Aluminiumblutspiegel sollten bei langfris-
tigem Gebrauch regelméBig kontrolliert werden und
40 pg/l nicht tiberschreiten.

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

Welche Gegenmafinahmen sind bei Nebenwirkun-
gen zu ergreifen?

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie unter der
Behandlung mit Maaloxan 25 mVal Kautablette
Durchfille bekommen. In der Regel wird eine Ver-
minderung der Dosis die Beschwerden bessern.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arz-
neimittels:

Das Verfalldatum dieser Packung Maaloxan

25 mVal Kautablette ist auf der Faltschachtel und
dem Blister aufgedruckt.

Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach die-
sem Datum!

Wie ist Maaloxan 25 mVal Kautablette ayfzubewah-
ren?

Die Kautabletten miissen vor Feuchtigkeit geschiltzt
gelagert werden.

Stand der Information:
April 2001

Arzneimittel unzugiinglich fiir Kinder aufbe-
wahren!
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