CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Maalox bez cukru, (400 mg + 400 mg), tabletki do rozgryzania i zucia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka do rozgryzania i zucia zawiera:

400 mg glinu tlenek uwodniony (Aluminii oxidum hydricum)
400 mg magnezu wodorotlenek (Magnesii hydroxidum)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sorbitol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do rozgryzania i zucia

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe zaburzen ze strony gornego odcinka przewodu pokarmowego,
zwiazanych z nadkwasnoscia:

- niezyt zotadka,

- zarzucanie wsteczne tresci zotgdka do przetyku w przebiegu przepukliny rozworu

przetykowego przepony,

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

- choroby wrzodowej dwunastnicy,

- choroby wrzodowej zotadka.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

1-2 tabletki do zucia po positku lub w czasie bolu.
Tabletki nalezy ssac lub zu¢.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na glinu tlenek uwodniony, wodorotlenek magnezu lub na ktorgkolwiek
substancje¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Cigzka niewydolnos¢ nerek (patrz punkty 4.4 i 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Dtugotrwale stosowanie zwigzkow glinu w duzych dawkach u pacjentow dializowanych
moze spowodowac lub nasili¢ osteomalacj¢, zwicksza takze ryzyko encefalopatii.
Dtugotrwale stosowanie produktu leczniczego Maalox bez cukru przy niedostatecznej podazy
fosforané6w moze doprowadzi¢ do hipofosfatemii, a takze do niewydolnosci nerek na skutek
odktadania si¢ fosforanu amonowo-magnezowego.

Niewydolnos¢ nerek

Stosowa¢é ostroznie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub poddawanych hemodializie.
U pacjentow z niewydolnoS$cia nerek stgzenia zarowno glinu jak i magnezu wzrastaja

w 0soczu (patrz punkt 4.5).

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania lekow zobojetniajacych u pacjentow

z niewydolnos$cig nerek i dializowanych, poniewaz u tych pacjentow dlugotrwate stosowanie
duzych dawek glinu oraz zwiazkow magnezu moze spowodowaé encefalopatig¢, demencje,
niedokrwisto$¢ mikrocytarng lub nasili¢ osteomalacje indukowana dializa.

Glinu tlenek uwodniony moze by¢ niebezpieczny dla pacjentéw z porfirig poddawanych
hemodializie.

Dzieci i mtodziez

Stosowac ostroznie u dzieci ponizej 6 lat, zwtaszcza odwodnionych lub z niewydolno$cia
nerek.

U matych dzieci stosowanie wodorotlenku magnezu moze spowodowaé wystapienie
hipermagnezemii, zwlaszcza jesli stwierdza si¢ u nich zaburzenie czynnosci nerek lub
odwodnienie.

Glinu tlenek uwodniony moze powodowa¢ zaparcia, a przedawkowanie zZwigzkoéw magnezu
moze powodowaé spowolnienie perystaltyki jelit; wysokie dawki tego produktu mogag
wywolaé lub zaostrzy¢ zaparcia i niedroznos¢ jelit u pacjentow z grupy podwyzszonego
ryzyka, takich jak pacjenci z niewydolnoscia nerek, niemowleta i dzieci ponizej 2 lat lub
pacjenci w podesztym wieku.

Glinu tlenek uwodniony nie jest tatwo wchtaniany z przewodu pokarmowego, w zwigzku

z tym u pacjentow z prawidlowg czynnoscig nerek dziatania ogdlnoustrojowe sg rzadkie.
Jednakze nadmierne dawki lub dtugotrwate stosowanie, lub nawet prawidtowe dawki

u pacjentéw z niedostateczng podazg fosforanow lub u niemowlat i dzieci ponizej 2 lat, moga
prowadzi¢ do hipofosfatemii (ze wzgledu na wiazanie glin - fosforany) z towarzyszacym
wzrostem resorpcji z kosci i hiperkalciurii z ryzykiem osteomalacji. W przypadku
dtugotrwatego stosowania lub u pacjentdéw z ryzykiem hipofosfatemii zalecana jest
konsultacja z lekarzem.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sorbitolu, produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow
z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancja fruktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie produktu leczniczego Maalox bez cukru u pacjentow leczonych chinidyng moze
powodowa¢ zwigkszenie stezenia chinidyny w osoczu i prowadzi¢ do jej przedawkowania.

Stosowanie produktu leczniczego Maalox bez cukru moze zaburzaé wchtanianie z przewodu
pokarmowego lekdw, takich jak antagonisci receptora Ho, atenolol, cefdinir, cefpodoksym,
chlorochina, tetracykliny, diflunizal, digoksyna, difosfoniany, etambutol, fluorochinolony,
fluorek sodu, glikokortykosteroidy, indometacyna, izoniazyd, ketokonazol, lewotyroksyna,



linkozamidy, metoprolol, neuroleptyki pochodne fenotiazyny, penicylamina, propranolol,
rosuwastatyna, sole zelaza.

Zaplanowanie przyjmowania leku, z ktorym zachodzg interakcje i leku zobojetniajgcego nie
wczesniej niz 2 h po zazyciu innego leku (w przypadku fluorochinolonéw - ponad 4 h) lub
1-2 godziny przed przyj¢ciem innego leku, czgsto pomoze unikngé niepozadanych interakcji
leku.

Sulfonian polistyrenu

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania z sulfonianem polistyrenu w
zwiazku z potencjalnym ryzykiem zmniejszenia skuteczno$ci zywicy w wigzaniu potasu,
zasadowicy metabolicznej u pacjentdow z niewydolnoscia nerek (zgtaszano przy
wodorotlenkach glinu i magnezu) oraz niedroznosci jelit (zgtaszano przy wodorotlenku
glinu).

Sl sodowa sulfonianu polistyrenu zmniejsza dziatanie zobojetniajace produktu leczniczego
Maalox bez cukru.

Alkalizacja moczu w wyniku podawania wodorotlenku magnezu moze zmieni¢ wydalanie
niektorych lekow z organizmu; w zwigzku z tym obserwowano zwickszenie wydalania
salicylanow.

Glinu tlenek uwodniony i cytryniany moga powodowaé zwigkszenie stezenia glinu w 0soczu
krwi, zwlaszcza u pacjentdw z niewydolno$cig nerek.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy Maalox bez cukru moze by¢ stosowany w ciagzy i w okresie karmienia
piersig, jezeli jest podawany w zalecanych dawkach i1 zgodnie ze wskazaniami.

Produktu leczniczego Maalox bez cukru nie nalezy stosowaé dlugotrwale.

Jesli produkt jest stosowany zgodnie z zaleceniami, dopuszcza si¢ potaczenie i stosowanie
glinu tlenku uwodnionego i wodorotlenku magnezu podczas karmienia piersia, gdyz
wchtanianie do mleka matki jest ograniczone i stad spodziewane jest niewielkie stezenie leku
w mleku matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Maalox bez cukru nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zastosowano nastepujace czestosci wystepowania dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto (>10%); czesto (>1 i <10%); niezbyt czesto (>0,1 i <1%); rzadko (>0,01

i <0,1%); bardzo rzadko (<0,01%), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie
dostepnych danych).

Podczas stosowania zalecanych dawek dziatania niepozadane sa niezbyt czeste.
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestosé nieznana: reakcje nadwrazliwosci, takie jak $wiad, pokrzywka, obrzgk
naczynioruchowy i reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czesto: biegunka lub zaparcia (patrz punkt 4.4).




Bardzo rzadko: nudno$ci, wymioty, jasne zabarwienie stolca.
Czestos¢ nieznana: bol brzucha.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo rzadko:

Hipermagnezemia: tacznie z hipermagnezemia, ktorag obserwowano po diugotrwatym
stosowaniu wodorotlenku magnezu u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek.
Czestos¢ nieznana:

- hiperaluminemia,

- hipofosfatemia, przy dugotrwatym stosowaniu lub wysokich dawkach lub nawet
prawidlowych dawkach u pacjentow z niedostateczng podaza fosforanéw lub u niemowlat
ponizej 2 lat, co moze prowadzi¢ do wzrostu resorpcji z kosci, hiperkalciurii, osteomalacji
(patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Zgtaszane objawy ostrego przedawkowania potaczenia glinu tlenku uwodnionego i zwigzkow
magnezu obejmuja biegunke, bol brzucha, wymioty.

Wysokie dawki tego produktu mogg wywota¢ lub zaostrzy¢ zaparcia i niedrozno$¢ jelit

U pacjentow z grupy ryzyka (patrz punkt 4.4).

W razie dlugotrwalego stosowania, zwlaszcza u 0so6b z niewydolno$cig nerek, moga
wystgpi¢: zaburzenie rownowagi elektrolitowej, hipermagnezemia.

Glin i magnez sg wydalane z moczem; leczenie ostrego przedawkowania obejmuje
nawodnienie, wymuszong diureze. W przypadku niewydolno$ci nerek konieczna jest
hemodializa lub dializa otrzewnowa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki ztozone i zwigzki kompleksowe; sole glinu, wapnia
i magnezu

kod ATC: A02 AB10.

Maalox bez cukru jest produktem leczniczym ztozonym, o miejscowym dziataniu
zoboj¢tniajacym, Sciggajacym i ostaniajgcym blone $luzowa zotadka i dwunastnicy.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dziatanie zoboje¢tniajace produktu leczniczego polega na neutralizowaniu lub buforowaniu
kwasu solnego w zotadku. Substancje czynne nie maja bezposredniego wpltywu na
wydzielanie kwasu. Ich dzialanie powoduje wzrost wartosci pH tresci zotadkowe;j, fagodzac
objawy nadkwasnosci. Leki z tej grupy obnizaja takze stezenie kwasu w §wietle przetyku.
Sam glinu tlenek uwodniony ma dziatanie $ciggajace i moze powodowac zaparcia. Efekt ten
jest tagodzony poprzez wptyw wodorotlenku magnezu, ktéry, podobnie jak inne zwiazki
magnezu, moze wywotywac biegunke.

Zwiazki zobojetniajace kwas moga zmniejszac ucisk na dolny zwieracz przetyku. Leki
zobojetniajace kwas zawierajace w swym sktadzie glin charakteryzuja si¢ dziataniem
cytoprotekcyjnym na blong sluzowa zotadka. Moze mie¢ to zwigzek z pobudzaniem
wydzielania prostaglandyn, co zapobiega martwicy btony sluzowej i krwotokom wywotanym
dziataniem takich zwigzkow, jak aspiryna.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Glin i magnez wchodzace w sktad zwigzkow zobojetniajacych kwas sg wchtaniane

w niewielkim stopniu. Glinu tlenek uwodniony ulega w Zotagdku powolnemu przeksztatceniu
w chlorek glinu. Rozpuszczalne sole glinu sg w niewielkim stopniu wchianiane w przewodzie
pokarmowym, a nastgpnie wydalane z moczem. Okoto 10 % magnezu wchtania si¢

w przewodzie pokarmowym. Podobnie jak glin, wchlonigty magnez zostaje wydalony

Z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Maltitol, sorbitol ciekty niekrystalizujacy, glicerol 85%, sacharyna sodowa, aromat
cytrynowy, magnezu stearynian, talk, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Tekturowe pudetko zawierajace 20 lub 40 tabletek do rozgryzania i zucia pakowanych
w blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC po 10 sztuk.



6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan oprécz opisanych w pkt. 4.2.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
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Pozwolenie nr 20572
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