Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Maalox® lemon 460 mg/400 mg Suspension zum Einnehmen
Wirkstoffe: Aluminiumoxid (hydratisiert), Magnesiumhydroxid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Maalox, und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Maalox beachten?
Wie ist Maalox einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Maalox aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was ist Maalox und wofiir wird es angewendet?

Maalox ist ein Antacidum, d. h. ein Arzneimittel, das liberschiissige Magenséaure und
schleimhautschédigende Gallensalze bindet.

Bei vorschriftsméaBiger Einnahme beeinflusst Maalox nicht die normalen Verdauungsfunktionen.

Maalox kann gegen Beschwerden bei tiberschiissiger Magenséure (z.B.: Sodbrennen oder bei saurem
Aufstoflen) eingenommen werden.

Durch einen stressbelasteten Alltag, aber auch durch zu schwere und zu fette Speisen, durch iiberméBigen
Genuss von Alkohol, Kaffee und Nikotin kann iiberschiissige Magenséure entstehen.

Das Zuviel an Magenséure kann die Magenschleimhaut reizen und Beschwerden verursachen, wie z.B.
Sodbrennen, Magenschmerzen, saurer Geschmack im Mund und Reflux (das ist das Aufsteigen der
Magensdure durch die Speiserohre).

Dieses Arzneimittel wird angewendet bei Erwachsenen.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fithlen, wenden Sie sich an Thren Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Maalox beachten?

Maalox darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Aluminiumhydroxid, Magnesiumhydroxid oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie eine bekannte Uberempfindlichkeit gegen die enthaltenen Konservierungsstoffe haben
(Paragruppenallergie),

- wenn Sie eine stark eingeschrinkte Nierenleistung (schwere Niereninsuffizienz) haben,




- wenn Sie einen herabgesetzten Phosphatgehalt im Blut haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Maalox einnehmen:

- wenn Sie eine Verengung im Magen-Darm-Bereich haben,

- wenn Sie an chronischen Durchfillen leiden.

- wenn lhre Nierenfunktion eingeschrénkt ist,

- wenn Thre Beschwerden mit Gewichtsverlust einhergehen,

- wenn lhre Beschwerden zum ersten Mal aufgetreten sind oder sich vor Kurzem geéndert haben.
- wenn Sie sich phosphatarm ernéhren miissen oder einen gestérten Knochenstoffwechsel haben.
- bei langfristigem Gebrauch oder einem Gebrauch in hohen Dosen.

- wenn Sie iiber 60 Jahre alt sind.

Eine eventuell bosartige Erkrankung ist vor der Behandlung durch den Arzt auszuschlieBBen.

Lénger anhaltende und wiederkehrende Magenbeschwerden kdnnen Zeichen einer ernsthaften
Erkrankung sein, wie z. B. ein Magen- oder Zwolffingerdarmgeschwiir. Eine Behandlung mit Maalox
lemon orale Suspension sollte daher ohne drztliche Untersuchung nicht ldnger als 14 Tage dauern.

Bei Auftreten von Teerstuhl, Blutbeimengungen im Stuhl oder Erbrechen von Blut miissen Sie
unverziiglich einen Arzt aufsuchen.

Die Anwendung von Maalox kann durch das enthaltene Aluminiumhydroxid in folgenden Fillen zu
Phosphatmangel fiithren:

e bei liberhohten Dosen,

e bei Langzeitbehandlungen,

e normalen Dosen bei Patienten mit einer phosphatarmen Kost oder

e bei Kindern unter 2 Jahren.

Wenn Sie an einer eingeschrénkten Nierenfunktion leiden, kann es zu einem Anstieg von Aluminium und
Magnesium im Blut kommen. Dies kann bei langfristiger Anwendung in hoher Dosierung folgende
Auswirkungen haben:

e Beeintriachtigung der Hirnfunktion (Enzephalopathie) mit Sprachschwierigkeiten,

Muskelzuckungen und Gedéchtnisstdrungen,

e Demenz oder

e cine bestimmte Form der Blutarmut (mikrozytire Anidmie) oder

e es kann sich eine Knochenerweichung, die durch Dialyse hervorgerufen wird, verschlechtern.

Wenn Sie an einer eingeschrinkten Nierenfunktion leiden, sollte Ihr Magnesiumspiegel im Blut drztlich
kontrolliert werden, da es in diesem Fall zu Vergiftungserscheinungen kommen kann.

Anzeichen dafiir sind:
o starke Miidigkeitserscheinungen,
e Blutdruckabfall,
e Brechreiz und Erbrechen sowie
e Muskelschwiche.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn diese Anzeichen bei Thnen auftreten.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an Porphyrie (einer seltenen Stoffwechselerkrankung mit gestorter

Bildung des roten Blutfarbstoffes) leiden und sich einer Blutwésche (Hdmodialyse) unterziehen miissen.
Die Anwendung von Maalox kann hier ein Risiko darstellen.



Maalox soll von folgenden Patientengruppen nicht iiber ldngere Zeit und in hoher Dosierung
eingenommen werden:
e von Patienten mit eingeschriankter Nierenfunktion,
e insbesondere von Kindern unter 2 Jahren,
e von Dialysepatienten,
e von Patienten mit Morbus Alzheimer (frithzeitigem Gedéchtnis- und Personlichkeitsverlust) oder
anderen Formen der Demenz.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Maalox lemon 460 mg/400 mg Suspension zum Einnehmen bei
Kindern und Jugendlichen ist nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Einnahme von Maalox zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Maalox lemon 460 mg/400 mg Suspension zum Einnehmen mit
Chinidinen (bestimmten Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstérungen) kann zu einer Chinidin-
Uberdosierung fiihren.

Eine zeitgleiche Verabreichung von Maalox lemon 460 mg/400 mg Suspension zum Einnehmen und

anderen Arzneimitteln sollte vermieden werden, da dies zu Wechselwirkungen fiihren kann.

Dies betrifft unter anderem:

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Magengeschwiiren (H,-Antagonisten),

- Arzneimittel gegen Herz-Kreislauf-Erkrankungen (z. B. Atenolol, Propranolol, Metoprolol, Digoxin),

- verschiedene Antibiotika (z. B. aus der Gruppe der Fluorchinolone, Cephalosporine, Tetracycline
oder der Lincosamide),

- bestimmte Arzneimittel (Bisphosphonate) zur Behandlung von Knochenveranderungen
(Osteoporose),

- Arzneimittel gegen Malaria (Chloroquin),

- Arzneimittel gegen Tuberkulose (Ethambutol, Isoniazid),

- Arzneimittel gegen bestimmte Vergiftungen (Penicillamine), gegen erhohten Kaliumgehalt im Blut
(Natriumpolystyrolsulfonat),

- Arzneimittel zur Behandlung psychischer Stérungen (Phenothiazine),

- Arzneimittel zur Therapie von Schmerzen, Entziindungen oder Allergien (Glucocorticoide,
Indometacin, Diflunisal),

- Pilzerkrankungen (Ketoconazol),

- Arzneimittel zur Behandlung von Eisenmangel (Eisensalze) und zur Vorbeugung von Karies
(Natriumfluorid),

- Arzneimittel zur Cholesterinsenkung (Rosuvastatin),

- Arzneimittel zur Behandlung von zu hohen Kaliumwerten im Blut bei Nierenerkrankungen
(Polystyrolsulfonat).

Deswegen sollte die Einnahme anderer Arzneimittel mindestens 2 Stunden vor oder nach der Einnahme
von Maalox erfolgen. Bei Fluorchinolonen (bestimmte Antibiotika s. 0.) sollte der Abstand 4 Stunden
betragen.

Gleichzeitige Anwendung von Aluminiumhydroxid und Citraten (z. B. enthalten in Brausetabletten oder -
pulver) kann vor allem bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion zu einer Erhhung der
Aluminiumkonzentration im Blut fiihren.

Einnahme von Magnesiumhydroxid zusammen mit anderen Arzneimitteln

Einige Arzneimittel kdnnen von Magnesiumhydroxid beeinflusst werden, oder sie kdnnen beeinflussen,
wie gut Magnesiumhydroxid wirken wird. Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
bereits Folgendes einnehmen:




— Salicylate

Einnahme von Maalox zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Aluminiumhaltige sdurebindende Magenarzneimittel erhohen bei gleichzeitiger Einnahme mit
sdurehaltigen Getranken (Obstsaft, Wein etc.) die Aluminiumaufnahme aus dem Darm. Auch
Brausetabletten enthalten Fruchtsduren, die die Aluminiumaufnahme steigern konnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Uber eine Anwendung wihrend Schwangerschaft und Stillzeit entscheidet Ihr Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Maalox hat keinen oder einen zu vernachlidssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Maalox enthiilt Sorbitol und Saccharose.

Bitte nehmen Sie Maalox erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden. Dieses Arzneimittel enthélt 3,14 g Saccharose pro Beutel.
Diabetiker sollten dies beriicksichtigen.

3. Wie ist Maalox einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene betrdgt:

Erwachsene nehmen im Allgemeinen 1 bis 2 Stunden nach jeder Mahlzeit und unmittelbar vor dem
Schlafengehen 1 bis 2 Beutel Maalox lemon 460 mg/400 mg Suspension zum Einnehmen ein. Die
tégliche Dosis sollte 4 bis 6 Beutel nicht iiberschreiten.

Bei Bedarf kann mehrmals téglich ein Beutel Maalox lemon 460 mg/400 mg Suspension zum Einnehmen
eingenommen werden.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art und Schwere Threr Beschwerden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Den Einzelbeutel kriftig durchkneten, an der markierten Stelle aufreilen und den Beutelinhalt auf einen
Loffel oder direkt in den Mund driicken. Maalox ist unverdiinnt einzunehmen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Es liegen keine Erfahrungen zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen vor.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Maalox eingenommen haben, als Sie sollten

Berichtete Symptome einer akuten Uberdosierung mit Kombinationen aus Aluminiumhydoxid und
Magnesiumsalzen beinhalten Durchfall, Magenschmerzen und Erbrechen.

Bei zu hohen Dosierungen erhdht sich die Wahrscheinlichkeit des Auftretens von Nebenwirkungen.

Weitere wichtige Informationen befinden sich am Ende der Gebrauchsinformation.



Wenn Sie die Einnahme von Maalox vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Hinsichtlich der Haufigkeit des Auftretens der nachfolgenden Nebenwirkungen liegen keine
vollstdndigen Angaben vor; diesbeziigliche Aussagen sind daher nur in beschrinktem Umfang moglich.

Bei empfohlener Dosierung treten Nebenwirkungen nur gelegentlich auf.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Weicher Stuhl

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Durchfille, Verstopfung

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
Hypermagnesidmie (krankhaft erhohter Magnesiumspiegel im Blut). Nach langfristiger Anwendung bei
Patienten mit Nierenfunktionsstérung beobachtet.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

e Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B. Juckreiz, Nesselsucht, allergische schmerzhafte
Schwellung von Haut und Schleimhaut vor allem im Gesichtsbereich, allergische
(Uberempfindlichkeits-) Reaktion, hiufig einhergehend mit Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit
und evtl. Atemnot

e Vor allem bei stark eingeschriankter Nierenfunktion kdnnen erhéhte Aluminiumkonzentrationen
im Blut auftreten; herabgesetzter Phosphatgehalt im Blut bei langfristiger Anwendung oder in
hohen Dosen bei Patienten mit phosphatarmer Erndhrung oder Kindern unter 2 Jahren kann zu
einem Abbau aus dem Knochengewebe, erhohter Kalziumausscheidung im Urin und
Knochenerweichung fiihren, Anzeichen dafiir: sieche Abschnitt 2. ,,Was sollten Sie vor der
Einnahme von Maalox beachten?*.

e Bauchschmerzen

e Bei langfristiger Anwendung in hoher Dosierung kann der Bestandteil Aluminiumhydroxid zu
einer Verminderung des Knochengewebes fiihren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.


http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Maalox aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das

Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Maalox enthiilt:

- Die Wirkstoffe sind:

Aluminiumoxid, hydradisiert und Magnesiumhydroxid.

4,3 ml Suspension (1 Beutel) enthalten: 460 mg Aluminiumoxid, hydratisiert, entsprechend 230 mg
Aluminiumoxid 400 mg Magnesiumhydroxid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Saccharose-Losung 64%, gereinigtes Wasser, Sorbitol-Losung 70% (nicht kristallisierend),
Xanthangummi, Guar, Natriumchlorid, natiirliches Zitronenaroma, Wasserstoffperoxid-Losung 30%.

Wie Maalox aussieht und Inhalt der Packung
Weil3e bis leicht gelbliche, diinnfliissige Suspension zum Einnehmen in Portionsbeuteln zum Aufreilen
aus Papier/Aluminium/PE-Verbundfolie.

Packungsgrofien
20 Beutel mit je 4,3 ml Suspension zum Einnehmen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
sanofi-aventis GmbH, Leonard-Bernstein-Strae 10, 1220 Wien, Osterreich

Hersteller:
A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Ko6In, Deutschland

Z.Nr: 137447

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2018.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Uberdosierung

Symptome:
Berichtete Symptome einer akuten Uberdosierung mit Kombinationen aus Aluminiumhydoxid und

Magnesiumsalzen beinhalten Diarrh6, Magenschmerzen und Erbrechen.



Hohe Dosen dieses Arzneimittels konnen eine Darmverstopfung oder einen Ileus bei Risikopatienten
auslosen oder verschlimmern.

TherapiemaBnahmen:

Aluminium und Magnesium werden iiber den Harn ausgeschieden.

Bei Verdacht auf eine Magnesium-Uberdosierung wird folgendes Vorgehen angeraten: Rehydratation und
forcierte Diurese. Bei stark verminderter Nierenfunktion ist eine Himodialyse und Peritonealdialyse
notwendig.




