Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Maalox (460 mg + 400 mg)/ 4,3 ml, zawiesina doustna
Aluminii oxidum hydricum + Magnesii hydroxidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub

wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.
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1. Co to jest Maalox i w jakim celu si¢ go stosuje

Maalox jest lekiem ztozonym, o miejscowym dziataniu zobojetniajagcym nadmiar kwasu
solnego soku Zzotagdkowego, $ciagajacym i ostaniajagcym btong sluzowsg zotadka

i dwunastnicy. Nie powoduje nadmiernego zobojetnienia tresci zotadka i wtdrnego
pobudzenia wydzielania kwasu.

Maalox jest wskazany w leczeniu objawowym zaburzen ze strony gornego odcinka przewodu
pokarmowego, zwigzanych z nadkwasnoscia:

- niezyt zotadka

- zarzucanie wsteczne tresci zotadka do przelyku w przebiegu przepukliny rozworu

przetykowego przepony

- niestrawno$¢, zgaga z powodu nadkwasnosci
oraz pomocniczo w leczeniu:

- choroby wrzodowej dwunastnicy

- choroby wrzodowej zotadka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Maalox

Kiedy nie stosowa¢ leku Maalox

- jesli pacjent ma uczulenie na glinu tlenek uwodniony, magnezu wodorotlenek lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolno$¢ nerek (patrz Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci).



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Maalox nalezy omowicé to z lekarzem lub
farmaceuta.

Zachowac szczegodlna ostrozno$¢ stosujac lek Maalox:

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ nerek lub jest poddawany hemodializie,

- U dzieci ponizej 6 lat lek podawac po konsultacji z lekarzem,

- u pacjentow w podesztym wieku,

- przy stosowaniu leku dtuzej niz 2 tygodnie lub u pacjentéw z ryzykiem hipofosfatemii
(obnizone stezenie fosforanow nieorganicznych w surowicy krwi) zalecana jest konsultacja z
lekarzem.

Maalox a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Maalox nalezy zazywa¢ nie wezesniej niz 2 godziny po zazyciu innego leku (w przypadku
fluorochinolonéw - ponad 4 godziny) lub 1-2 godziny przed przyjeciem innego leku.

Wchtanianie nizej wymienionych lekéw moze by¢ zmniejszone przy rownoczesnym

stosowaniu z lekiem Maalox:

- leki blokujace receptor H, (leki stosowane w chorobie wrzodowej zotadka i
dwunastnicy)

- atenolol, metoprolol, propranolol (stosowane w zaburzeniach rytmu serca nadcisnieniu
tetniczym, dtawicy piersiowe;j)

- cefdinir, cefpodoksym (antybiotyki)

- tetracykliny, fluorochinolony, linkozamidy (antybiotyki)

- chlorochina (stosowana w leczeniu i zapobieganiu malarii)

- diflunizal (lek przeciwbolowy, pochodna kwasu acetylosalicylowego)

- digoksyna (stosowana w migotaniu przedsionkéw, w niewydolnosci serca)

- etambutol, izoniazyd (stosowane w leczeniu gruzlicy)

- pochodne fenotiazyny (szeroka grupa lekow: leki antyhistaminowe I generacji stosowane
w alergii, takze grupa lekéw przeciwkaszlowych oraz leki stosowane w leczeniu chorob
psychicznych)

- indometacyna (lek o dziataniu przeciwbdolowym, przeciwgorgczkowym,
przeciwzapalnym, stosowany w chorobach reumatycznych)

- ketokonazol (stosowany w leczeniu grzybicy)

- penicylamina (stosowana w chorobie Wilsona - choroba zwigzana z zaburzeniami
metabolizmu miedzi, co powoduje gromadzenie miedzi w watrobie, mozgu, nerkach,
rogoéwce 1 innych tkankach oraz w reumatoidalnym zapaleniu stawow)

- glikokortykosteroidy (leki dziatajace przeciwzapalnie - Szeroko stosowane w chorobach
reumatycznych, przeciwuczuleniowo — w réznych postaciach alergii, immunosupresyjnie
— stosowane np. po przeszczepach narzaddw i tkanek)

- fluorek sodu (stosowany w osteoporozie)

- sole zelaza (stosowane w niedokrwistosciach)

- difosfoniany (stosowane w leczeniu osteoporozy postmenopauzalnej)

- lewotyroksyna (stosowana w leczeniu nadczynnos$ci tarczycy)

- rosuwastatyna (stosowana w obnizaniu stezenia cholesterolu).

Réwnoczesne stosowanie Maalox z:
- chinidyna (stosowang w leczeniu zaburzen rytmu serca oraz w ich zapobieganiu),
moze powodowac zwiekszenie stezenia chinidyny w osoczu i prowadzi¢ do jej
przedawkowania




- sulfonianem polistyrenu (stosowany w leczeniu hiperkalemii — nadmiernego st¢zenia
potasu we krwi) zmniejsza dziatanie zoboj¢tniajace Maalox. Maalox zmniejsza
skuteczno$¢ sulfonianu polistyrenu. Jednoczesne stosowanie lekow zwigksza ryzyko
zasadowicy metabolicznej u pacjentdw z niewydolnoscig nerek oraz niedroznosci jelit.

Alkalizacja moczu wystepujaca podczas stosowania leku Maalox powoduje zwigkszenie
wydalania salicylanow.

Glinu tlenek uwodniony i cytryniany moga powodowa¢ zwigkszenie stezenia glinu w osoczu
krwi, zwlaszcza u pacjentdow z niewydolnoscig nerek.

Maalox z jedzeniem i piciem
Lek stosowac po positku.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie stwierdzono negatywnego wptywu leku Maalox na zdolnos¢ kierowania pojazdami

i obstugiwanie maszyn.

Maalox zawiera sacharoze i sorbitol

Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy i sorbitolu leku nie nalezy stosowaé u pacjentow,
u ktérych stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Maalox

Zazwyczaj stosowana dawka to 1-2 saszetki w czasie bolu.

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Stosowanie u dzieci
Przed zastosowaniem leku Maalox u dzieci ponizej 6 lat nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki Maalox
W razie podejrzenia przedawkowania leku nalezy zasiggnaé porady lekarza.

Pominiegcie przyjecia leku Maalox
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.



Niezbyt czgsto (rzadziej niz u 1 na 100 osob): biegunki lub zaparcia.

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 osdb): moga wystapi¢ nudnosci, wymioty, jasne
zabarwienie stolca.

Czesto$¢ wystepowania nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych):

- reakcje nadwrazliwos$ci, takie jak $wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy i reakcje
anafilaktyczne

- hipermagnezemia (zwickszenie st¢zenia magnezu w surowicy krwi)

- hiperaluminemia (zwigkszona zawarto$¢ glinu w tkankach organizmu)

- hipofosfatemia (obnizenie stezenia fosforandw nieorganicznych w surowicy krwi).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Maalox

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie widoczne oznaki zepsucia.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ érodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Maalox

- Substancjami czynnymi leku sg:
Glinu tlenek uwodniony 460 mg
Magnezu wodorotlenek 400 mg

- Pozostate substancje pomocnicze to:
Sacharozy roztwor 64 %, sorbitol ciekly niekrystalizujacy, guma ksantan, guar, naturalny
aromat drzewa cytrynowego, sodu chlorek, wodoru nadtlenek 30%.

Jak wyglada Maalox i co zawiera opakowanie
Saszetki zawierajace 4,3 ml zawiesiny pakowane po 20 saszetek w pudetku.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi-Aventis France

1-13 boulevard Romain Rolland
75 014 Paryz

Francja

Wytwérca
1.Sanofi S.p.A.

Viale Europa 11
21 040 Origgio (VA)
Wiochy

2. A.Nattermann &Cie.GmbH
Nattermannallee 1
50829 - KéIn
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2015



