GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Maalox Antacid® 200 mg/400 mg Kautabletten
Maalox Antacid® Zuckerfrei Rote Friichte 200 mg/400 mg Kautabletten

(Aluminiumoxid — Magnesiumhydroxid)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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 spater
nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an
lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Maalox Antacid und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Maalox Antacid beachten?
Wie ist Maalox Antacid anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Maalox Antacid aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

OB wWN =

1. WAS IST MAALOX ANTACID UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Maalox Antacid ist ein Arzneimittel auf Basis von Aluminiumhydroxid (wasserhaltiges
Aluminiumoxid) und Magnesiumhydroxid.

Maalox Antacid ist bei einer kurzfristigen symptomatischen Behandlung von
Magensaure und Magenschmerzen angezeigt. Dies bedeutet, dass Sie diese
Arzneimittel nicht langer als 14 Tage anwenden dirfen, ohne einen Arzt zu
konsultieren. Es ist auRerdem wichtig, dass Sie die Behandlung abbrechen, sobald
Ihre Symptome verschwunden sind.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON MAALOX ANTACID
BEACHTEN?

Maalox Antacid darf nicht angewendet werden,
¢ wenn Sie allergisch gegen Aluminiumoxid, Magnesiumhydroxid oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.
e wenn Sie an einem schweren Nierenschaden leiden.




Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Maalox Antacid
einnehmen.

Kinder
Maalox
Jahren.

Wenn Sie eine phosphatarme Diat befolgen, halten Sie zuerst Rlcksprache
mit [hrem Arzt.

Sollten Knochenschmerzen, Malaise (Unwohlsein, Midigkeit oder Krankheit)
oder Muskelschwache auftreten, ist die Behandlung abzubrechen und der
Arzt zu konsultieren.

Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden, kénnen bestimmte
Stérungen auftreten, weil sich das Arzneimittel im Blut angehauft hat.

Sollten Sprachstérungen, abnormale Bewegungen, schwere
Geistesstdrungen, ein Blutdruckabfall, Schlafrigkeit, herabgesetzte Reflexe
oder Herz- oder Atemstérungen auftreten, ist die Behandlung abzubrechen
und der Arzt zu konsultieren.

Wenn Sie an einem Nierenschaden leiden. Die Langzeitanwendung von
Arzneimitteln gegen Magensaure (Antazida) ist dann zu vermeiden.
Aluminiumhydroxid kann bedenklich sein, wenn Sie an Porphyrie leiden (einer
Krankheit, die auf einer Stérung der Produktion des roten Blutstoffes beruht)
und Sie sich einer Hamodialyse (einer Nierenfunktion ersetzenden Therapie)
unterziehen.

und Jugendliche bis 18 Jahre
Antacid darf angewendet werden bei Erwachsenen und Kindern ab 12

Die Anwendung von Magnesiumhydroxid kann bei Kleinkindern, insbesondere bei
Kleinkindern mit Nierenfunktionsstérung oder bei Flissigkeitsmangel, einen krankhaft
erhdhten Magnesiumspiegel im Blut hervorrufen.

Einnah

me von Maalox Antacid zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Einige Arzneimittel kbnnen von Magnesiumhydroxid beeinflusst werden, oder sie

kénnen
lhren A

beeinflussen, wie gut Magnesiumhydroxid wirken wird. Bitte informieren Sie
rzt oder Apotheker, wenn Sie bereits Folgendes einnehmen: - Salicylate.

Wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, halten Sie immer zuerst Rlcksprache mit
lhrem Arzt, da Arzneimittel gegen Magensaure (Antazida) die Aufnahme dieser
Arzneimittel beeinflussen kénnen.

Achtung! Halten Sie mindestens ein Intervall von 2 Stunden (4 Stunden fir
Fluorchinolone) zwischen der Einnahme von Maalox Antacid und der Einnahme

eines d

er folgenden Arzneimittel ein:

(Tetra)Zykline, Fluorchinolone, Lincosamide (verschiedene Gruppen von
Antibiotika)

Herzglykoside, wie z. B. Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von akuter
Herzinsuffizienz)

H2-Rezeptorantagonisten, Lansoprazol (Arzneimittel gegen Magensaure)
Atropin (zur Behandlung von entzindeten Augen, beim Schielen und bei
Untersuchung der Augen)

Eisenhaltige Praparate

Atenolol, Metoprolol, Propranolol (Arzneimittel gegen hohen Blutdruck)
Bisphosphonate, Strontiumranelat (Arzneimittel zur Vorbeugung und
Behandlung von Knochenentkalkung)



- Chloroquin (Arzneimittel gegen Malaria)

- Diflunisal, Mefenaminsaure (Arzneimittel gegen Fieber und Schmerzen)

- Ephedrin, Pseudoephedrin (Arzneimittel, die die Luftwege erweitern)

- Ethambutol, Isoniazid (Arzneimittel gegen Tuberkulose)

- Natriumfluorid (zur Vorbeugung von Karies)

- Gabapentin (zur Behandlung von Epilepsie)

- Glucocorticoide  (Arzneimittel gegen allergische Reaktionen  und
Entzindungen)

- Ibuprofen, Indomethacin (entzindungshemmende Schmerzmittel)

- ltraconazol, Ketoconazol (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen)

- Kayexalate (Arzneimittel gegen erhdhte Kaliumkonzentration im Blut)

- Misoprostol (Arzneimittel zur Weheneinleitung, bei Fehlgeburt und um das
Risiko auf Magenreizung/Magenblutungen zu reduzieren)

- Mycophenolat (Arzneimittel zur Unterdriickung der natirlichen Abwehr)

- Phenothiazine (Arzneimittel gegen Psychose) und andere Neuroleptika
(Arzneimittel gegen schwere Geisteskrankheit)

- Penicillamin (Arzneimittel, das Entzindungen hemmt)

- Chinidine (zur Behandlung von bestimmten Formen von
Herzrhythmusstérungen)

- Levothyroxin (Arzneimittel zur Anwendung bei
Schilddrisenfunktionsstérungen)

- Rosuvastatin (Arzneimittel zur Anwendung bei zu hohen Cholesterinwerten)

- Raltegravir, Elvitegravir, Dolutegravir (Arzneimittel zur Anwendung bei HIV-
Infektion)

Aluminiumhydroxid und Citrate kdénnen zu erhdhten Aluminiumspiegeln fihren,
insbesondere bei Patienten mit einer Nierenfunktionsstérung.

Anwendung von Maalox Antacid zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken
und Alkohol

Die gleichzeitige Einnahme von Alkohol, Kaffee und Citronensdure enthaltenden
Getranken, wie Fruchtsaft, muss vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

- Nehmen Sie keine hohen Dosen von Maalox Antacid wahrend der
Schwangerschaft ein.

- Nehmen Sie Maalox Antacid wahrend der Schwangerschaft nicht [anger als zwei
Wochen ein.

- Konsultieren Sie einen Arzt, wenn Sie Maalox Antacid langer als zwei Wochen
wahrend der Schwangerschaft anwenden mdchten.

Stillzeit

- Aluminiumverbindungen gehen in die Muttermilch Gber.

- Nehmen Sie keine hohen Dosen von Maalox Antacid ein, wenn Sie stillen.

- Nehmen Sie Maalox Antacid wahrend der Stillzeit nicht langer als zwei Wochen
ein.

- Es wird angenommen, dass Magnesium mit dem Stillen kompatibel ist.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Maalox Antacid hat keinen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit oder die Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen.

Maalox Antacid 200 mg/400 mg Kautabletten enthalten Saccharose/Sucrose
(E444) (Zucker).

Bitte nehmen Sie Maalox Antacid 200 mg/400 mg Kautabletten erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Zuckerunvertraglichkeit leiden. Kann schadlich fir die Zahne sein.

Maalox Antacid Zuckerfrei Rote Friichte 200 mg/400 mg Kautabletten enthalten
Maltitol (E965).

Bitte nehmen Sie Maalox Antacid erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Maalox Antacid 200 mg/400 mg Kautabletten und Maalox Antacid Zuckerfrei
Rote Friichte 200 mg/400 mg Kautabletten enthalten Sorbitol (E420).

Maalox Antacid 200 mg/400 mg Kautabletten enthalten 125 mg Sorbitol pro
Kautablette und Maalox Antacid Zuckerfrei Rote Frichte 200 mg/400 mg
Kautabletten enthalten 109,9 mg Sorbitol pro Kautablette. Sorbitol ist eine Quelle fur
Fructose. Sprechen Sie mit lhrem Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind) dieses Arzneimittel
einnehmen oder erhalten, wenn lhr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder Ihr Kind)
eine Unvertraglichkeit gegenliber einigen Zuckern haben oder wenn bei lhnen eine
hereditare Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung, bei der
eine Person Fructose nicht abbauen kann - festgestellt wurde.

Maalox Antacid Zuckerfrei Rote Friichte 200 mg/400 mg Kautabletten sind
»Zuckerfrei“ und sind also geeignet, wenn Sie an Diabetes leiden oder wenn Sie eine
Hypoglykamie Diat (regelt den Blutzuckerspiegel) befolgen.

3. WIE IST MAALOX ANTACID ANZUWENDEN?

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

Dosierung und Art der Anwendung
Die Tabletten werden gekaut oder gelutscht (zum Einnehmen).

Maalox Antacid 200 mg/400 mg Kautabletten
Maalox Antacid Zuckerfrei Rote Friichte 200 mg/400 mg Kautabletten

Die empfohlene Dosis betragt:

e Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren:
- 1 bis 2 Tabletten pro Einnahme, 4-mal pro Tag. Vorzugsweise eine Stunde
nach den 3 Hauptmahlzeiten und vor dem Schlafengehen einnehmen.

Falls erforderlich, kdbnnen Sie noch eine zusatzliche Dosis einnehmen. Diese
Dosis darf 2 Stunden nach der vorherigen Dosis eingenommen werden, mit
einem Maximum von 7 Einnahmen pro Tag (entspricht 14 Kautabletten pro Tag).



Konsultieren Sie Ihren Arzt, wenn die Verdauungsprobleme langer als 14 Tage
anhalten.

Wenn Sie eine groere Menge von Maalox Antacid eingenommen haben, als
Sie sollten

Im Falle einer langzeitigen Einnahme von sehr hohen Dosen dieses Arzneimittels
kénnen die folgenden Wirkungen auftreten: niedriger Blutdruck (Hypotonie),
Schlafrigkeit, Verlust der Sehnenreflexe, Muskelschwache und Atmungs- und
Herzrhythmusstérungen (kardiorespiratorische Stérungen), allmahliches Auftreten
von Sprachstorungen, schweren Geistesstorungen, anormalen Bewegungen,
Durchfall, Bauchschmerzen und Erbrechen.

Aluminium und Magnesium werden Uber die Harnwege ausgeschieden; Behandlung
bei einer akuten Magnesium-Uberdosierung: Rehydratation, forcierte Diurese. Bei
Nierenversagen ist eine Hamodialyse oder eine Peritonealdialyse erforderlich.
Calciumgluconat kann zur Behandlung einer Magnesium-Uberdosierung eingesetzt
werden.

Wenn Sie zu viel Maalox Antacid eingenommen haben, nehmen Sie sofort Kontakt
mit [hrem Arzt, Inrem Apotheker oder dem Antigiftzentrum (070/245.245) auf.

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

Wenn Sie die Einnahme von Maalox Antacid abbrechen
Nicht zutreffend.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:
Nebenwirkungen wie Verstopfung, die eine haufige Nebenwirkung von

Aluminiumhydroxid ist, und Durchfall, der eine haufige Nebenwirkung von
Magnesiumhydroxid ist, werden wegen der Kombination von beiden Bestandteilen
erheblich vermindert.

Nicht bekannt: Bauchschmerzen.

Erkrankungen des Immunsystems:

Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z. B. Pruritus (Juckreiz), Nesselausschlag,
Angio-Odem und anaphylaktische Reaktionen sind méglich (Haufigkeit nicht
bekannt).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Sehr selten: Hypermagnesiamie (krankhaft erhéhter Magnesiumspiegel im Blut).

Beobachtet nach langfristiger Anwendung bei Patienten mit Nierenfunktionsstérung.



Mit nicht bekannter  Haufigkeit:  Hypermagnesiamie,  Hyperaluminamie,
Hypophosphatamie, bei lange anhaltendem Gebrauch bzw. bei hohen Dosen oder
sogar bei normalen Dosen des Produkts bei Patienten mit einer phosphorarmen
Erndhrung oder bei Kindern unter 2 Jahren, was zu einer verminderten
Knochenresorption, Hyperkalzadmie und Osteomalazie flihren kann.

Allgemeine Erkrankungen
Allergische Reaktionen wurden selten beobachtet.

Die Anhaufung von Aluminium kann zur Neurotoxizitat (Hirnkrankheit) leiden.

Eine Langzeitbehandlung kann zu einem schweren Phosphormangel, einer
Knochenerweichung und einer Anhdufung von Aluminium fuhren.

Im Falle einer Niereninsuffizienz kann eine Magnesiumretention auftreten, was
klinisch kardiovaskulare Stérungen hervorrufen kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |Ihren Arzt oder,
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale
Meldesystem anzeigen:

Belgien: Féderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, Abteilung
Vigilanz, EUROSTATION I, Victor Hortaplein, 40/40, B-1060 BRUSSEL - Website:
www.fagg-afmps.be - E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Luxemburg : Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments
Villa Louvigny — Allée Marconi L-2120 Luxembourg

Site internet: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-medicament/index.html

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

5. WIE IST MAALOX ANTACID AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Maalox Antacid 200 mg/400 mg Kautabletten:

Nicht Gber 25 °C lagern und den Inhalt vor Feuchtigkeit schutzen.

Maalox Antacid Zuckerfrei Rote Friichte 200 mg/400 mg Kautabletten:

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,EXP*
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


http://www.fagg-afmps.be/
mailto:patientinfo@fagg-afmps.be

Was Maalox Antacid 200 mg/400 mg Kautabletten enthalt

- Die Wirkstoffe sind: wasserhaltiges Aluminiumoxid und Magnesiumhydroxid. 1
Kautablette enthalt 400 mg wasserhaltiges Aluminiumoxid (= 200 mg Aluminiumoxid)
und 400 mg Magnesiumhydroxid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (E421), Sorbitol (E420), Saccharin-
Natrium, starkehaltiger Sucrose, Pfefferminzpulver, Magnesiumstearat, Sucrose.
Siehe Abschnitt 2.

Was Maalox Antacid Zuckerfrei Rote Friichte 200 mg/400 mg Kautabletten
enthalt

- Die Wirkstoffe sind: wasserhaltiges Aluminiumoxid und Magnesiumhydroxid. 1
Kautablette enthalt 400 mg wasserhaltiges Aluminiumoxid (= 200 mg Aluminiumoxid)
und 400 mg Magnesiumhydroxid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Sorbitollésung (nicht kristallisierbar) (E420),
Maltitol (E965), Glycerol (85 %), Saccharin-Natrium, Rote Friichte-Geschmack, Talk,
Magnesiumstearat. Siehe Abschnitt 2.

Wie Maalox Antacid 200 mg/400 mg Kautabletten aussieht und Inhalt der
Packung

Kautablette.

Packungen zu 12, 40 und 100 Kautabletten in PVC/Alu-Blisterpackung.

Wie Maalox Antacid Zuckerfrei Rote Friichte 200 mg/400 mg Kautabletten
aussieht und Inhalt der Packung

weilde bis gelbe, runde, gepragte Kautabletten mit abgeschragtem Rand und
Limonengeruch

Packungen zu 40 Kautabletten in PVC-PVDC/Alu-Blisterpackung

Maalox Antacid gibt es in 2 Formen : Kautabletten (Maalox Antacid 200 mg/400 mg
Kautabletten; Maalox Antacid Zuckerfrei (Zitrone / Rote Frichte) 200 mg/400 mg
Kautabletten) und Suspension zum Einnehmen (Maalox Antacid 230 mg/400 mg pro
10 ml Suspension zum Einnehmen; Maalox Antacid (Zitrone / Rote Friichte) 230
mg/400 mg pro 4,3 ml Suspension zum Einnehmen).

Es werden moéglicherweise nicht alle Packungsgroéfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Sanofi Belgium

Leonardo Da Vincilaan 19

B-1831 Diegem

Tel.: 02/710.54.00

e-mail : info.belgium@sanofi.com

Hersteller

Maalox Antacid 200 mg/400 mg Kautabletten

Sanofi S.p.A.
Viale Europa 11
21040 Origgio
Italien


mailto:info.belgium@sanofi.com

Maalox Antacid 200 mg/400 mg Kautabletten
Maalox Antacid Zuckerfrei Rote Friichte 200 mg/400 mg Kautabletten

Sanofi S.p.A.
S.S. 17 km 22 67019 Scoppito (AQ)
Italien

Verkaufsabgrenzung: Apothekenpflichtig

Zulassungsnummern
Maalox Antacid 200 mg/400 mg Kautabletten : BE047467.

Maalox Antacid Zuckerfrei Rote Friichte 200 mg/400 mg Kautabletten: BE504880.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2019.
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