Liebe Patientin, lieber Patient!

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

Gebrauchsinformation  seses.o00

Maalox 25 mVal Kautablette

Zusammensetzung
1 Kautablette enthalt:

Arzneilich wirksame Bestandteile.
Algeldrat 400 mg (entsprechend Aluminiumoxid 200 mg), Magnesiumhydroxid 400 mg
(entsprechend einer Neutralisationskapazitat von ca. 25 mVal Salzsiure)

Sonstige Bestandteile:
Mannitol, D-Glucitol {Sorbitol}, Saccharin-Natrium, Saccharose, Starke, Minzaroma, Magnesium-
stearat.
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Darreichungsform und Inhalt
20 (N1), 50 (N2) bzw. 100 (N3) Kautabletten.

Stoff- oder Indikationsgruppe
Saurebindendes Magenmittel

Pharmazeutischer Unternehmer
EMRA-MED Arzneimittel GmbH, D-22946 Trittau, Telefon 04154/806-0, Telefax 04154/806-354

Fiir das Inverkehrbringen in der Bundesrepublik Deutschiand freigegeben durch
MPA Pharma GmbH, D-22946 Trittau.

Anwendungsgebiete

Magen- und Zwolffingerdarmgeschwiir, symptomatische Therapie von Sodbrennen und saure-
hedingten Magenbeschwerden.

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Maalox 25 mVal Kautablette nicht anwenden?

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

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stilizeit beachten?

Das Arzneimittel soll in der Schwangerschaft nur Kkurzfristig angewendet werden, um eine
Aluminiumbelastung des Kindes zu vermeiden. Aluminiumverbindungen gehen in die Muttermiich
iber, Ein Risiko fiir das Neugeborene ist nicht anzunehmen, da nur sehr geringe Mengen auf-
genommen werden,

Hinweis:

Maalox 25 mVal Kautablette enthilt Sorbitol. Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden bel jeder
Anwendung bis zu 0,25 g Sorbitol zugefiihrt. Es besteht ein gesundheitliches Risiko bei jugendlichen
und erwachsenen Patienten mit angeborener Fructose-Unvertraglichkeit. Fiir diese Patienten ist die
Anwendung des Arzneimittels nur nach Riicksprache mit dem behandelnden Arzt zulassig.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise
Keine.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

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

Beachten Sie, da3 diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten konnen,
Die gleichzeitige Einnahme von Aluminiumhydroxid mit anderen Medikamenten kann deren
Aufnahme verdndern. Klinisch bedeutsame Aufnahmeverminderungen sind fur Tetrazykiing und
die Chinolonderivate Ciprofloxacin und Ofloxacin beschrieben worden. Sie konnen bis zu 90 %
betragen und sind Folge der Bildung nichtresorbierbarer Chelate dieser Arzneimittel mit
Aluminiumionen. Geringere Aufnahmeeinschrankungen finden sich fur Digoxin, Captopril,
Cimetidin, Ranitidin, Famotidin, Theophyllin, Propranolol, Atenolol, Eisensulfat und Chlorpromazin.
Diese Einschrankungen sind klinisch nicht von Bedeutung. Auch die gleichzeitige Einnahme von
Magnesiumhydroxid mit anderen Medikamenten (z.B. Tetrazykline, Isoniazid, Chiorpromazin,
Digoxin, Eisenverbindungen) kann deren Aufnahme verdndern. Im Hinblick auf eine mogliche
Aufnahmebeeintrachtigung sollte generell ein Abstand von 1 bis 2 Stunden zwischen der Einnahme
von saurebindenden Magenmitteln und anderen Medikamenten eingehaiten werden. Die Autnahme
von Metoprolol, Acetylsalicylsdaure, Naproxen und Levodopa kann bei gleichzeitiger Gabe von
sdurebindenden Magenmitteln etwas erhoht sein. Dies ist klinisch nicht von Bedeutung.

Welche GenuBmittel, Speisen und Getridnke soliten Sie meiden?
Aluminiumhaltige siurebindende Magenmittel erhdhen bei gleichzeitiger Einnahme mit saure-
haltigen Getrdnken (Obstsédfte, Wein u.a.) die Aluminiumaufnahme aus dem Darm.



Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

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

Wieviel von Maalox 25 mVal Kautablette und wie oft soliten Sie Maalox
25 mVal Kautablette anwenden?

Magen- und Zwdalffingerdarmgeschwure:

Soweit nicht anders verordnet, nehmen Erwachsene im aligemeinen zwischen den Mahlzeiten und
unmittelhar vor dem Schlafengehen 1 - 2 Kautabletten Maalox 25 mVal Kautablette ein. Die tagliche
Dosis sollte 4 - 8 Maalox 25 mVal Kautabletten (entsprechend 100 - 200 mVal Neutralisations-
kapazitat) betragen.

Symptomatische Behandiung von Sodbrennen und saurebedingten Magenbeschwerden: Bei Bedarf
mehrmals taglich eine Kautablette Maalox 25 mVal einnghmen.

Wie und wann soliten Sie Maalox 25 mVal Kautablette anwenden?

Die Tabietten soilten moglichst gut zerkaut werden.

Hinweis:

Die Einnahme anderer Arzneimittel sollte grundsatzlich ein bis zwel Stunden vor oder nach Einnahme
von Maalox 25 mVal Kautablette erfolgen (siehe "Wechselwirkungen mit anderen Mitteln”).

Wie lange soliten Sie Maalox 25 mVal Kautablette anwenden?

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung. Bei Magen- und
Zwolffingerdarmgeschwuren soll die Behandlung - auch nach eingetretener Beschwerdefreiheit -
uber mindestens 4 Wochen fortgesetzt werden.

Hinweis fur Diabetiker:

Maalox 25 mVal Kautablette enthidlt verwertbare Kohlenhydrate (Saccharose und Starke) und die
Zuckeraustauschstoffe Sorbitol und Mannitol. Physiologischer Brennwert: 5,62 kJ = ca. 1,34 kcal
bzw. ca. 0,032 BE pro Tablette.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was miissen Sie tun, wenn Maalox 25 mVal Kautablette in zu groBBer Menge
eingenommen wurde (beabsichtigte oder versehentliche Uberdosierung)?
Vergiftungen durch Maalox 25 mVal Kautablette sind aufgrund der geringen Resorption von
Aluminium und Magnesium unwahrscheinlich. Bei Uberdosierung kann es zu Anderungen des
Stuhlverhalitens, wie Stuhlerweichung und Zunahme der Stuhlhdufigkeit kommen.
Therapeutische MaBBnahmen sind hier im allgemeinen nicht erforderlich.

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

Nehmen Sie beim ndchsten Mal nicht mehr Maalox 25 mVal Kautablette ein, sondern setzen Sie die
Behandiung mit der verordneten Dosis fort.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder
vorzeitig beenden?

Sprechen Sie auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor Sie - z.B. aufgrund des Auftretens von
Nebenwirkungen - eigenmachtig die Behandlung mit Maalox 25 mVal Kautablette unterbrechen
oder vorzeitig beenden.

Nebenwirkungen

Weiche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Maalox 25 mVal
Kautablette auftreten?

Haufig treten weiche Stuhle auf, nur in Einzelfallen wurden Durchfalle beobachtet.

Bei stark eingeschrankter Nierenfunktion kann die Einnahme von magnesium- und aluminium-
haltigen Medikamenten wie Maalox 25 mVal Kautablette einen erhohten Magnesiumgehait
des Bilutes (Hypermagnesidmie) und einen Anstieg der Serumaluminiumspiegel verursachen.
Bei ungenugender Nierenleistung (Niereninsuffizienz) und bei langfristiger Einnahme hoher Dosen
kKanh es zu einer Aluminiumeinlagerung vor allem in das Nerven- und Knochengewebe und zur
Phosphatverarmung kommen. Die Aluminiumblutspiege! sollten bei langfristigem Gebrauch regel-
maBig kontrolliert werden und 40 g/l nicht dberschreiten.

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

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergre:fen‘?
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie unter der Behandlung 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 Verfaltdatum dieser Packung Maalox 25 mVal Kautablette ist auf der Faltschachtel und dem
Bhister aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist Maalox 25 mVal Kautablette aufzubewahren?
Die Kautabietten miissen vor Feuchtigkeit geschutzt gelagert werden.
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Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbewahren!

06.04

29235



