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1.

3.

Bezeichnung der Arzneimittel

Marax® 800 Tabletten
Marax ® 800 Suspension

Wirkstoff: Magaldrat

. Verschreibungsstatus/

Apothekenpflicht
Apothekenpflichtig

Zusammensetzung der Arzneimittel

3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe

Antacidum

3.2 Arzneilich wirksamer Bestandteil

1 Tablette enthalt

800 mg Magaldrat, wasserfrei
(entsprechend einer Neutralisationskapazi-
tat von ca. 18—25 mval HCI).

1 Beutel (6,7 ml Suspension) enthalt

800 mg Magaldrat, wasserfrei
(entsprechend einer Neutralisationskapazi-
tat von 18—25 mval HCI).

3.3 Sonstige Bestandteile

Tabletten:

Sorbitol, mikrokristalline Cellulose, Bana-
nen-Aroma, Sahne-Aroma, Magnesiumstea-
rat.

Hinweise:
1 Tablette enthalt 0,961 g Sorbitol.
1 Tablette = 0,08 Broteinheiten (BE).

Suspension:

Chlorhexidinbis(D-gluconat), Sorbitol, Hye-
tellose, Bananen-Aroma, Simeticon, Natri-
umcyclamat, Saccharin-Natrium, gereinigtes
Wasser.

Hinweise:

1 Beutel Suspension
tol.

1 Beutel Suspension
(BE).

enthalt 0,335 g Sorbi-

2 0,028 Broteinheiten

. Anwendungsgebiete

Zur symptomatischen Therapie von Erkran-

kungen, bei denen Magensaure gebunden

werden soll:

— Sodbrennen und saurebedingten Magen-
beschwerden

— Ulcus ventriculi oder duodeni

Bei Patienten mit Ulcus ventriculi aut duode-
ni sollte eine Untersuchung auf H. pylori —
und im Falle des Nachweises — eine aner-
kannte Eradikationstherapie erwogen wer-
den, da in der Regel bei erfolgreicher Eradi-
kation auch die Ulkuskrankheit ausheilt.

. Gegenanzeigen

Marax 800 darf bei Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion (Kreatinin-Clea-
rance <30 ml/min) nur bei regelmaBiger
Kontrolle der Serumspiegel von Magnesium
und Aluminium verabreicht werden.

Der Serum-Aluminiumspiegel soll 40 ng/ml
nicht Uberschreiten.

Diese Arzneimittel sind ungeeignet flr Per-
sonen mit Fructose-Unvertraglichkeit (here-
ditare Fructoseintoleranz).
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Anwendung in Schwangerschaft und
Stillzeit:

Die Arzneimittel sollen wahrend der
Schwangerschaft nur kurzfristig angewendet
werden, um eine Aluminiumbelastung des
Kindes zu vermeiden.

Im Tierversuch flhrte die Gabe von Alumini-
umsalzen zu schadlichen Auswirkungen auf
die Nachkommen. (Siehe ,Toxikologische
Eigenschaften®).

Aluminiumverbindungen gehen in die Mut-
termilch Uber. Aufgrund der geringen Re-
sorption ist ein Risiko fur das Neugeborene
nicht anzunehmen.

Anwendung bei Kindern:

Marax 800 soll nicht zur Behandlung von
Kindern unter 12 Jahren angewendet wer-
den, da in dieser Altersgruppe keine ausrei-
chenden Erfahrungen vorliegen.

. Nebenwirkungen

Haufig treten weiche Stihle auf, Diarrhoen
werden nur in Einzelfallen beobachtet. Bei
Niereninsuffizienz und bei langfristiger Ein-
nahme hoher Dosen kann es zur Aluminium-
einlagerung vor allem in das Nerven- und
Knochengewebe und zur Phosphatverar-
mung kommen.

Aufgrund des Gehaltes an Sorbitol kénnen
bei der Anwendung dieser Arzneimittel Ma-
genbeschwerden (Magenverstimmung) und
Durchfall auftreten.

. Wechselwirkungen mit

anderen Mitteln

Da Antacida die Resorption gleichzeitig ver-
abreichter Arzneimittel beeintrachtigen kon-
nen, sollte grundséatzlich ein Abstand von
1 bis 2 Stunden zwischen der Einnahme von
Marax 800 und anderen Arzneimitteln einge-
halten werden.

Insbesondere wurde unter Antacidaeinnah-
me eine erhebliche Verminderung der Re-
sorption von Tetracyclinen und Chinolonde-
rivaten (Ciprofloxacin, Ofloxacin, Norfloxacin)
beobachtet.

Die gleichzeitige Einnahme von aluminium-
haltigen Antacida mit saurehaltigen Getran-
ken (Obstséafte, Wein u. a.) erhdht die intesti-
nale Aluminiumresorption.

Die gilt auch fir Brausetabletten, die Zitro-
nensaure bzw. Weinsaure enthalten.

. Warnhinweise

Bei langer anhaltenden und/oder in haufigen
Abstanden wiederkehrenden Beschwerden
sollte eine schwerwiegende Erkrankung
ausgeschlossen werden.

. Wichtigste Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Fur Tabletten:
Bei Bedarf mehrmals taglich 1 Tablette Ma-
rax 800 Tabletten.

Fir Suspension:

Bei Bedarf mehrmals taglich 1 Beutel Ma-
rax 800 Suspension (entsprechend 800 mg
Magaldrat).

1.

12.

13.

Eine Tagesdosis von 8 Tabletten bzw.
8 Beuteln Suspension entsprechend
6400 mg Magaldrat sollte nicht Gberschritten
werden.

Eine Tablette enthalt 0,961 g Sorbitol. Bei
Beachtung der Dosierungsanleitung wird
bei jeder Anwendung 0,961 g Sorbitol zuge-
fahrt.

Ein Beutel Suspension enthalt 0,335 g Sorbi-
tol. Bei Beachtung der Dosierungsanleitung
wird bei jeder Anwendung 0,335 g Sorbitol
zugeflhrt.

Art und Dauer der Anwendung

Marax 800 wird mehrmals taglich zwischen
den Mahlzeiten und vor dem Schlafengehen
eingenommen.

Die Tablette sollte gut gekaut und mit etwas
Flissigkeit heruntergespllt werden (siehe
Ziff. 7 ,Wechselwirkungen®).

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

NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

Akute Vergiftungserscheinugnen sind nicht
bekannt.

Pharmakologische und toxikologische
Eigenschaften, Pharmakokinetik, Bio-
verfiigbarkeit, soweit diese Angaben
fiir die therapeutische Verwendung er-
forderlich sind

13.1 Pharmakologische Eigenschaften

Die Wirkung von Magaldrat beruht auf der
Neutralisierung von Magensaure. Es besteht
ebenfalls eine dosis- und pH-abhangige
Bindung von Gallensauren und Lysolecithin.
Die antazide Wirkung wird auf die Bindung
von Protonen durch die Sulfat- und
Hydroxidionen der Zwischengitterschicht
zurtckgefuhrt. Mit der Neutralisation 16st sich
daher die Gitterstruktur auf. 800 mg Magal-
drat neutralisieren ca. 18 bis 25 mval Salz-
saure.

13.2 Toxikologische Eigenschaften

a) Akute Toxizitét

Eine akute Toxizitat ist aufgrund der geringen
Resorption (10 %0 fir Magnesium und ca.
1 9/ flr Aluminium aus Antacida) und relativ
raschen renalen Eliminationen nicht zu er-
mitteln.

b) Chronische Toxizitét

Bei eingeschrankter Nierenfunktion kénnen
hohe Plasma- und Gewebespiegel (Alumini-
umeinlagerungen vor allem im Nerven- und
Knochengewebe) sowie Uberdosierungser-
scheinungen auftreten (s. a. unter 6. Neben-
wirkungen).

Bei langerfristiger Anwendung aluminium-
haltiger Antacida kann es zur Verminderung
der Phosphatresorption kommen.

¢) Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Das mutagene Potential von Magaldrat ist

nicht ausreichend untersucht. Fir Alumini-

umverbindungen liegen keine relevanten
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Anhaltspunkte flr ein mutagenes Potential
VOr.

Untersuchungen auf ein tumorerzeugendes
Potential von Magaldrat liegen nicht vor.

d) Reproduktionstoxizitét

Untersuchungen am Tier auf embryotoxi-
sche Effekte wurden nicht durchgefihrt. Hin-
weise auf ein mogliches Fehlbildungsrisiko
am Menschen liegen nicht vor. In Untersu-
chungen mit anderen Aluminiumverbindun-
gen traten embryo/fetotoxische Effekte auf.
Untersuchungen an Ratten zeigten eine Er-
hoéhung der postnatalen Letalitat, sowie eine
neuromotorische Entwicklungsverzogerung
beim Feten.

13.3 Pharmakokinetik

14.

15.

16.

17.

18.

19.

Magaldrat wird nicht aus dem Gastrointesti-
naltrakt resorbiert. Wahrend des Neutralisa-
tionsprozesses werden in geringem MaBe
Magnesium- und Aluminiumionen freige-
setzt, die wahrend der Darmpassage zu
schwerl6slichen  Phosphaten umgesetzt
werden und als solche mit dem Stuhl ausge-
schieden werden. Ein Teil der Kationen wird
resorbiert. Auch bei nierengesunden Patien-
ten wurden gelegentlich leicht erhdhte Se-
rumspiegel von Aluminium festgestellt.

Sonstige Hinweise
Keine

Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 3 Jahre im
unversehrten Behaltnis.

Diese Arzneimittel sollen nach Ablauf des
Verfalldatums nicht mehr angewendet wer-
den.

Besondere Lager-
und Aufbewahrungshinweise

Marax 800 Suspension ist vor Frost zu
schitzen.

Darreichungsformen und
PackungsgroBen

Tabletten:
20 Tabletten
50 Tabletten
100 Tabletten

Suspension:

20 Beutel
50 Beutel
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Name oder Firma und Anschrift
des pharmazeutischen
Unternehmers

ASCHE AG

Postfach 50 01 32
22701 Hamburg
Telefon: 040/398 22-0
Telefax: 040/398 22-212

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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