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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Bei eingeschrankter Nierenfunktion (Kreati-
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4.

Maaloxan® 25 mVal Suspension
Suspension zum Einnehmen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

10 ml Suspension zum Einnehmen enthalten:
Algeldrat aus Aluminiumhydroxid-Gel, ent-
sprechend 230 mg Aluminiumoxid, und
400 mg Magnesiumhydroxid (entsprechend
einer Neutralisationskapazitat von ca.
25 mVal Salzsaure).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Dieses Arzneimittel enthélt 99 mg Sorbitol
pro Beutel und auBerdem Pfefferminzdl,
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-
hydroxybenzoat (Parabene) [siehe Ab-
schnitte 4.3, 4.4 und 4.8].

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Suspension zum Einnehmen.
WeiBe Suspension, die nach Schutteln
homogen ist.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Behandlung von Er-
krankungen, bei denen die Magensaure
gebunden werden soll:

— Sodbrennen und saurebedingte Magen-
beschwerden,

— Magen- oder Zwoélffingerdarmgeschwiire
(Ulcus ventriculi oder Ulcus duodeni).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Magen- und Zwédlffingerdarmgeschwdre:
Erwachsene nehmen im Allgemeinen 1 bis
2 Stunden nach jeder Mahlzeit und unmit-
telbar vor dem Schlafengehen 1-2 Beutel
Maaloxan 25 mVal Suspension unverdinnt
ein. Die tagliche Dosis sollte 4-6 Beutel
Maaloxan 25 mVal Suspension (entspre-
chend ca. 100-150 mVal Neutralisations-
kapazitat) nicht Gberschreiten.

Symptomatische Behandlung von Sodbren-
nen und sdurebedingten Magenbeschwer-
den:

Bei Bedarf mehrmals téaglich einen Beutel
Maaloxan 25 mVal Suspension einnehmen.

Hinweis:

Die Einnahme anderer Arzneimittel sollte
grundsatzlich mindestens zwei Stunden vor
oder nach Einnahme von Maaloxan 25 mVal
Suspension erfolgen. Wahrend einer Thera-
pie mit Tetrazyklinen bzw. Chinolonen ist
die Behandlung mit Antacida nicht zu emp-
fehlen (siehe Abschnitt 4.5).

Art der Anwendung

Den Beutel vor Gebrauch kréftig durch-
kneten und an der markierten Stelle aufrei-
Ben. Der Beutelinhalt wird entweder auf
einen Loffel gegeben und dann unverdinnt
eingenommen oder direkt in den Mund ent-
leert.

021873-76982

Art und Schwere sowie dem Verlauf der Er-
krankung.

Bleiben die Beschwerden unter der Thera-
pie langer als 2 Wochen bestehen, sollten
diese klinisch abgeklart werden, um eine
mogliche Malignitat auszuschlieBen.

4.3 Gegenanzeigen

Maaloxan 25 mVal Suspension darf nicht
eingenommen werden bei Uberempfindlich-
keit gegen die Wirkstoffe Algeldrat oder
Magnesiumhydroxid, Pfefferminzél, Methyl-4-
hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat
(Parabene) oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile.

Maaloxan 25 mVal Suspension darf bei Pa-
tienten mit schwerer Niereninsuffizienz oder
Hypophosphatémie nicht gegeben werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei langer anhaltenden und/oder in haufige-
ren Abstanden wiederkehrenden Beschwer-
den sollte eine schwerwiegende Erkran-
kung wie peptisches Ulcus oder Malignitat
ausgeschlossen werden.

Aluminiumhydroxid (Algeldrat) kann zu Ob-
stipation flihren und eine Uberdosis von
Magnesiumsalzen kann eine Hypomotilitat
des Darms verursachen. Hohe Dosen die-
ses Arzneimittels kdnnen bei Patienten, die
besonders gefahrdet sind, wie zum Beispiel
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion, Kindern unter 2 Jahren oder alteren
Menschen, eine intestinale Obstruktion und
einen lleus ausldsen oder verschlimmern.

Aluminiumhydroxid wird kaum aus dem
Gastrointestinaltrakt resorbiert. Daher sind
systemische Nebenwirkungen bei Patien-
ten mit normaler Nierenfunktion selten. Je-
doch kénnen allzu hohe Dosen oder Lang-
zeitanwendung und sogar normale Dosen
bei Patienten, die eine phosphatarme Diat
einhalten, oder bei Kindern unter 2 Jahren
zu einer Phosphatverarmung flhren (auf-
grund der Aluminium-Phosphat-Bindung).
Ein Phosphatmangel kann verbunden sein
mit einer erhdhten Knochenresorption und
Hyperkalzurie mit dem Risiko einer Osteo-
malazie. Bei Langzeitanwendung oder bei
Patienten, bei denen das Risiko einer Phos-
phatverarmung besteht, wird eine arztliche
Beratung empfohlen.

Bei stark eingeschrankter Nierenfunktion
kann die Einnahme von magnesium- und
aluminiumhaltigen Arzneimitteln wie Maa-
loxan 25 mVal Suspension einen erhdhten
Magnesiumgehalt des Blutes (Hypermag-
nesidmie) und einen Anstieg der Serumalu-
miniumspiegel verursachen (Intoxikationsri-
sikol). Bei Niereninsuffizienz und langfristiger
Einnahme hoher Dosen kann es zur Alumi-
niumeinlagerung vor allem in das Nerven-
und Knochengewebe kommen. Dies kann
zu einer Enzephalopathie, Demenz und
mikrozytaren Anamie fUhren oder eine dia-
lyseinduzierte Osteomalazie verschlimmern.
Deshalb sollte eine lang dauernde Einnahme
hoher Dosen bei Patienten mit Niereninsuf-
fizienz vermieden werden.

nin-Clearance < 30 ml/min) und langfristi-
gem Gebrauch ist eine regelmaBige Kon-
trolle der Serumspiegel von Aluminium und
Magnesium erforderlich. Der Aluminiumblut-
spiegel sollte 40 pg/I nicht Uberschreiten.

Bei Patienten mit Porphyrie, die sich einer
Hamodialyse unterziehen, kann die Ein-
nahme von Algeldrat ein Risiko darstellen.

Hinweis:

Bei Patienten mit Ulcus ventriculi oder duo-
deni sollte eine Untersuchung auf Helico-
bacter pylori und — im Falle des Nachwei-
ses — eine anerkannte Eradikationstherapie
erwogen werden, da in der Regel bei er-
folgreicher Eradikation auch die Ulcus-
krankheit ausheilt.

Kinder und Jugendliche

Maaloxan 25 mVal Suspension soll nicht bei
Kindern unter 12 Jahren angewendet wer-
den, da in dieser Altersgruppe keine aus-
reichenden Erfahrungen vorliegen.

Patienten mit hereditérer Fructoseintole-
ranz (HFI) durfen dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

Maaloxan 25 mVal Suspension enthalt we-
niger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Beu-
tel, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Einnahme von Chinidin
kann die Chinidinserumkonzentration er-
hoéhen und dadurch zur Uberdosierung von
Chinidin fuhren.

Die gleichzeitige Einnahme von aluminium-
haltigen Magenmitteln mit anderen Arznei-
mitteln kann deren Resorption beeintrachti-
gen. Klinisch bedeutsame Aufnahmevermin-
derungen sind flr Tetrazykline, Fluorchino-
lone (z. B. Ciprofloxacin, Norfloxacin, Peflo-
xacin) und Cephalosporine (z. B. Cefpodoxim)
beschrieben worden. Sie kénnen bis zu
90 % betragen und sind Folge der Bildung
nicht resorbierbarer Verbindungen (Chelate)
dieser Arzneimittel. Daher ist wahrend einer
Therapie mit diesen Antibiotika von einer
Einnahme der Antacida abzuraten und im
Bedarfsfall auf andere magensaurehem-
mende Arzneimittel auszuweichen.

Auch die Resorption der folgenden Arznei-
mittel kann vermindert sein: Chloroquin, Allo-
purinol, nicht steroidale Antirheumatika (z. B.
Diclofenac, Acetylsalicylsaure, Naproxen,
Indometacin, Diflunisal), Penicillamin, Dig-
oxin, Isoniazid, Captopril, Atenolol, Meto-
prolol, Propranolol, Dicumarol, Levothyroxin,
Ketoconazol, Gabapentin, H,-Rezeptoren-
blocker, Bisphosphonate, Ethambutol, Lin-
cosamid-Antibiotika (z.B. Clindamycin), Na-
triumfluorid, Rosuvastatin, Glucocorticoide,
Eisenverbindungen und Neuroleptika vom
Phenothiazintyp (z. B. Chlorpromazin).

Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Ein-
nahme von Polystyrolsulfonat-lonenaustau-
scherharzen. Es besteht das potenzielle
Risiko einer Verringerung der kaliumbinden-
den Wirksamkeit des Harzes, einer meta-
bolischen Alkalose bei Patienten mit Nieren-
insuffizienz und eines Darmverschlusses.
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Im Hinblick auf eine mogliche Aufnahme-
beeintrachtigung sollte generell ein Ab-
stand von mindestens 2 Stunden zwischen
der Einnahme von sdurebindenden Magen-
mitteln und anderen Arzneimitteln eingehal-
ten werden.

Aluminiumhaltige, séurebindende Magenmit-
tel erhdhen bei gleichzeitiger Einnahme mit
saurehaltigen Getranken (Obstséafte, Wein
u.a.) die Aluminiumaufnahme aus dem Darm.
Auch Brausetabletten enthalten Fruchtsau-
ren (z.B. Citrate), die die Aluminiumaufnah-
me erhéhen kénnen. Dies kann zu erhdhten
Aluminiumblutspiegeln fuhren, insbesondere
bei Patienten mit Niereninsuffizienz.

Eine Alkalisierung des Urins nach Verabrei-
chung von Magnesiumhydroxid kann die
Ausscheidung einiger Arzneimittel verandern;
beobachtet wurden erhohte Salicylataus-
scheidungen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Das Nutzen-Risiko-Verhdltnis sollte vor der
Einnahme von aluminiumhaltigen Antacida
wahrend der Schwangerschaft sorgfaltig
abgewogen werden.

Es liegen keine hinreichenden Daten fur die
Verwendung von Maaloxan 25 mVal Sus-
pension bei Schwangeren vor. Tierexperi-
mentelle Studien haben fir Aluminiumver-
bindungen eine Reproduktionstoxizitat ge-
zeigt (siehe Abschnitt 5.3). Untersuchungen
beim Menschen zeigen flr unreife Neugebo-
rene (Frihgeborene) eine Aluminiumakku-
mulation in den Knochen. Potenziell besteht
bei langerfristiger Anwendung das Risiko
einer Neurotoxizitat.

Das Arzneimittel sollte deshalb wéahrend
der Schwangerschaft nur kurzfristig in einer
moglichst niedrigen Dosierung angewendet
werden, um eine Aluminiumbelastung des
Kindes zu vermeiden.

Stillzeit

Aluminiumverbindungen gehen in die Mut-
termilch Uber. Aufgrund der geringen Re-
sorption ist ein Risiko fir das Neugeborene
nicht anzunehmen. Die Einnahme von Al-
geldrat und Magnesiumhydroxid wird als
vereinbar mit dem Stillen angesehen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-

grunde gelegt:

Sehr haufig: (=1/10)

Haufig: (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich: (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten: (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten: (< 1/10.000)

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

Erkrankungen des Immunsystems

Haufigkeit nicht bekannt: Uberempfindlich-
keitsreaktionen wie Pruritus, Urtikaria, An-
gioddem und anaphylaktische Reaktionen.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Sehr selten: Hypermagnesiamie, einschlie-
lich Beobachtungen nach langfristiger An-
wendung von Magnesiumhydroxid bei Pa-
tienten mit Nierenfunktionsstérung.
Haufigkeit nicht bekannt: erhéhte Aluminium-
blutspiegel, Hypophosphatéamie, erhdhte
Knochenresorption, Hyperkalzurie, Osteo-
malazie (siehe Abschnitt 4.4).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: weicher Stuhl.

Gelegentlich: Diarrhd oder Obstipation (siehe
Abschnitt 4.4).

Haufigkeit nicht bekannt: Abdominalschmer-
zen.

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-
hydroxybenzoat (Parabene) kénnen Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, auch Spétreak-
tionen, hervorrufen.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten
kénnen durch Pfefferminzsl Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot)
ausgeldst werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome einer Intoxikation

Bei Uberdosierung kénnen dosisabhingig
breiige Stuhle bis zur Diarrhd, Bauchschmer-
zen und Erbrechen auftreten. Therapeu-
tische MaBnahmen sind hier im Allgemeinen
nicht erforderlich. Hohe Dosen des Kombi-
nationsarzneimittels kénnen bei Patienten,
die besonders gefahrdet sind, eine intesti-
nale Obstruktion und einen lleus auslésen
oder verschlimmern (siehe Abschnitt 4.4).
Intoxikationsrisiken im Sinne einer Hyper-
magnesiamie durch Uberdosierung beste-
hen nur bei Patienten mit Niereninsuffizienz.

b) TherapiemalBBnahmen bei Intoxikation
Aluminium und Magnesium werden mit dem
Urin ausgeschieden. Eine Magnesiumver-
giftung (,Magnesiumnarkose*), die auf eine
Minderung der Acetylcholinfreisetzung an
der neuromuskularen Endplatte zuriickge-
fuhrt wird, kann durch die Gabe von Calci-
umionen antagonisiert werden.

Bei einer akuten Uberdosierung werden
Rehydratation und forcierte Diurese emp-
fohlen. Bei unzureichender Nierenfunktion
ist eine Hamodialyse oder Peritonealdialyse
erforderlich.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antaci-
dum,
ATC-Code: A02AD10.

Die Wirkung von Aluminiumhydroxid (Algeld-
rat) und Magnesiumhydroxid beruht auf der
Neutralisierung von Magensalzsaure (Séure-
bindungskapazitat: ca. 25 mVal Salzsaure
pro 10 ml Suspension zum Einnehmen). Es
besteht ebenfalls eine dosis- und pH-ab-
hangige Bindung von Gallensduren und
Lysolecithin. Es gibt tierexperimentelle Hin-
weise auf eine zytoprotektive Wirkung.

Die Kombination von Aluminiumhydroxid
und Magnesiumhydroxid macht sich das
unterschiedliche Reaktionsverhalten beider
Wirkstoffe gegenlber der S&ure zunutze.
Magnesiumhydroxid fuhrt zu einem schnel-
len und kurzfristigen intragastralen pH-An-
stieg in unphysiologische Bereiche (pH 7-8),
wéahrend Aluminiumhydroxid eine flr die
alleinige Anwendung zu schwache Base
ist. Die Mischung der beiden Hydroxide
fUhrt zu einer protrahierten Protonenbin-
dung, deren Gesamtbetrag der Gesamt-
menge an Aluminium- und Magnesium-
aquivalenten entspricht.

Magnesiumhydroxid und Aluminiumhydro-
xid beeinflussen die Darmmotilitét in unter-
schiedlicher Weise. Magnesiumhydroxid
wirkt laxierend, wahrend Aluminiumhydro-
xid obstipiert.

Maaloxan 25 mVal Suspension wird nicht
aus dem Gastrointestinaltrakt resorbiert.
Wahrend des Neutralisationsprozesses wer-
den in geringem MaBe Magnesium- und
Aluminiumionen freigesetzt, die wahrend der
Darmpassage Uberwiegend zu schwer 18s-
lichen Phosphaten umgesetzt und als sol-
che mit dem Stuhl ausgeschieden werden.
Ein Teil der Kationen wird resorbiert. Auch
bei nierengesunden Patienten wurden gele-
gentlich leicht erhdhte Serumspiegel von
Aluminium festgestellt.

Aluminiumhydroxid reagiert mit der Magen-
salzsaure zu l6slichen Aluminiumhydroxo-
komplexen. Im Darm bilden Aluminiumio-
nen mit Phosphat, Carbonat und Fettsau-
ren Salze, die mit dem Stuhl ausgeschieden
werden. Der Ausféllungsprozess kann bei
Vorhandensein von Nahrung bereits im
Magen stattfinden. Ein Teil des Aluminiums,
das in Maaloxan 25 mVal Suspension ent-
halten ist, wird resorbiert und fUhrt zu einer
passageren Erhéhung der Serumkonzen-
tration von Aluminium und zu einer Steige-
rung der renalen Aluminiumausscheidung.
Die Serumaluminiumspiegel bleiben unter-
halb des toxischen Bereiches und normali-
sieren sich in drei bis vier Tagen nach Ab-
setzen der Therapie.

Ein kleiner Teil des Magnesiums wird resor-
biert. Die Ausscheidung erfolgt Uber die
Niere. Die Magnesiumkonzentration im Se-
rum bleibt in der Regel durch renale Elimi-
nation konstant.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion und
langfristiger Einnahme hoher Dosen kann

021873-76982
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es zu einer Hypermagnesidmie bis hin zur
Magnesiumintoxikation kommen, die durch
zentralnervose Stérungen, Muskelschwache,
Reflexausfalle, Paresen, Herzrhythmussto-
rungen und Koma gekennzeichnet ist.

Bei Niereninsuffizienz und bei langfristiger
Einnahme hoher Dosen kommt es zur all-
mahlichen Aluminiumeinlagerung vor allem
in das Nerven- und Knochengewebe. In
das Nervengewebe aufgenommenes Alu-
minium hat eine im Tierversuch nachgewie-
sene neurotoxische Wirkung. Intrazerebrale
Aluminiumablagerungen wurden bei der
Dialyseenzephalopathie nachgewiesen. Bei
Dialysepatienten kann es zu einer alumini-
umassoziierten Osteomalazie kommen.
AuBerdem wurde eine aluminiumassoziierte
mikrozytare, hypochrome Anémie bei Dia-
lysepatienten beschrieben.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei eingeschréankter Nierenfunktion kénnen
hohe Plasma- und Gewebespiegel (Alumi-
niumeinlagerungen vor allem im Nerven-
und Knochengewebe) sowie Uberdosie-
rungserscheinungen auftreten (siehe auch
Abschnitt 4.8).

Bei langerfristiger Anwendung aluminium-
und magnesiumhaltiger Antacida kann es
zu Stérungen des Phosphat- und Calcium-
haushaltes kommen.

Untersuchungen hinsichtlich eines mutage-
nen oder kanzerogenen Potenzials von Al-
geldrat und Magnesiumhydroxid liegen nicht
VOor.

Untersuchungen an verschiedenen Tierspe-
zies (Kaninchen, Maus) haben gezeigt, dass
Aluminium die Plazenta passiert und sich in
fetalen Geweben, Uberwiegend in Knochen,
anreichert. Im Tierversuch ist die Einlagerung
von Aluminium in die Knochensubstanz bei
Feten deutlich héher als bei adulten Tieren.
Nach einer Exposition wéhrend der Trach-
tigkeit ist die Aluminiumausscheidung mit
der Muttermilch eine lange Zeit gesteigert.

Nach oraler Verabreichung an Mausen traten
neben Embryoletalitét vermehrt Gaumenspal-
ten und Wirbelsaulenkrimmungen auf (nied-
rigste toxische Dosis 10—20 mg Al/kg/Tag).
Rattenfeten zeigten Ossifikationsverminde-
rungen. Zu den postnatalen Auswirkungen
einer Aluminiumexposition zahlen eine er-
héhte Totgeburtenrate, peri- und postnata-
le Sterblichkeit, Wachstumsretardierungen,
Verhaltensanderungen und biochemische
Veranderungen im Gehirn (Langzeiteffekt).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Pro-
pyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Citronen-
saure-Monohydrat, Saccharin-Natrium,
Mannitol (Ph. Eur.), Sorbitol-Lésung 70 %
(nicht kristallisierend) (Ph. Eur.), Pfefferminzdl,
Wasserstoffperoxid-Losung 30 %, gereinig-
tes Wasser, Salzsaure 10 %.

6.2 Inkompatibilitdaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.
021873-76982

6.4 Besondere VorsichtsmaBBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Vor Frost geschutzt aufbewahren.
Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

10 ml Beutel aus PETP- oder PP-Folie/Al/
PE.

Suspension zum Einnehmen:
10 Beutel zu 10 ml
20 Beutel zu 10 mi
50 Beutel zu 10 ml

Klinikpackungen:
10 x (40 x 10 ml) Beutel
50 x (40 x 10 ml) Beutel

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

A. Nattermann & Cie. GmbH
BriningstraBe 50
65929 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 56 56 010
Telefax: 0800 56 56 011
E-Mail: medinfo-chc.de@sanofi.com

. ZULASSUNGSNUMMER

34371.00.00

DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

25. April 1996

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 20. April 2005

STAND DER INFORMATION

Juli 2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig.

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt




	﻿Maaloxan® 25 mVal Suspension
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


