Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Maalox (400 mg + 400 mg), tabletki
Aluminii hydroxidum + Magnesii hydroxidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig 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 jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac sig z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest Maalox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Maalox
Jak stosowa¢ Maalox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Maalox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SourwdE

1. Co to jest Maalox i w jakim celu si¢ go stosuje

Maalox jest lekiem zlozonym, o miejscowym dziataniu zobojetniajacym nadmiar kwasu
solnego soku zotadkowego, $ciagajacym i ostaniajacym blong Sluzowa zoladka
i dwunastnicy. Nie powoduje nadmiernego zobojetnienia tresci zotadka i wtérnego
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 przetyku w przebiegu przepukliny

rozworu przetykowego przepony,

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

- choroby wrzodowej dwunastnicy,

- choroby wrzodowej zotadka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Maalox

Kiedy nie stosowa¢é leku Maalox

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

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



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Maalox nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Zachowac¢ szczegdlng ostrozno$é stosujac lek Maalox:

- u pacjentéw z niewydolno$cig nerek lub poddawanych 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 stgzenie fosforanow nieorganicznych w surowicy krwi) zalecana jest konsultacja
z lekarzem.

Dzieci

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

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 przyjmowac, poniewaz
Maalox moze mie¢ wptyw na dzialanie niektorych lekow Iub niektore leki mogg mie¢ wplyw
na dziatanie leku Maalox.

W szczegoblnosci:

* Leki stosowane w leczeniu serca, takie jak digoksyna, chinidyna, metoprolol, atenolol i
propranolol

* Leki stosowane w leczeniu niedokrwisto$ci, takie jak sole zelaza

* Leki stosowane w leczeniu wrzodéw zotadka i zmniejszajace kwasno$¢ soku zotagdkowego,
takie jak ranitydyna lub cymetydyna (antagonisci receptora H2)

* Leki stosowane w leczeniu malarii, takie jak chlorochina

* Leki stosowane w leczeniu niektoérych zaburzen kosci, takie jak bisfosfoniany

* Leki stosowane w leczeniu niektorych reakcji alergicznych, reakcji zapalnych Iub
nieprawidlowych reakcji immunologicznych, takie jak glikokortykosteroidy

* Leki stosowane w leczeniu zaburzen nerek, takie jak cytryniany

* Leki stosowane w leczeniu gruzlicy, takie jak etambutol, izoniazyd

* Leki stosowane w leczeniu zakazen, takie jak fluorochinolony, linkozamidy, ketokonazol,
cykliny, cefalosporyny (cefpodoksym i cefdynir), dolutegrawir, elwitegrawir, raltegrawir (w
postaci soli potasowej) oraz skojarzone leczenie przeciwwirusowe obejmujgce fumaran
alafenamidu tenofowiru/emtrycytabine/biktegrawir (w postaci soli sodowej), rylpiwiryne.

* Leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych (psychozy), takie jak fenotiazyny, leki
neuroleptyczne

* Leki stosowane w leczeniu podwyzszonego stezenia potasu w organizmie, takie jak
sulfonian polistyrenu

* Leki stosowane w leczeniu bolu, takie jak diflunizal, indometacyna

* Leki stosowane w stomatologii, takie jak fluorek sodu

* Leki stosowane w leczeniu niedoczynnosci tarczycy, takie jak lewotyroksyna

* Leki stosowane w leczeniu bolu stawdw 1 nieprawidlowych reakcji chemicznych w
organizmie, takie jak penicylamina

* Leki stosowane w celu obnizenia stezenia cholesterolu, takie jak rozuwastatyna

* Leki stosowane w leczeniu nowotworow, takie jak nilotynib, dazatynib (w postaci
jednowodzianu)

* Leki stosowane w leczeniu zaburzen krwi, takie jak eltrombopag z olaming

* Leki stosowane w leczeniu podwyzszonego cisnienia krwi w ptucach (nadci$nienia
phucnego), takie jak riociguat.



Jako $rodek ostroznosci nalezy zaplanowac¢ przyjmowanie jakiegokolwiek leku doustnego i
leku zobojetniajacego w odstepie przynajmniej 2 h (w przypadku fluorochinolonéw - ponad 4
h).

Rownoczesne stosowanie leku Maalox z:

- chinidyng (stosowang w leczeniu zaburzen rytmu serca oraz w ich zapobieganiu), moze
powodowac zwigkszenie stezenia chinidyny w osoczu i prowadzi¢ do jej
przedawkowania

- sulfonianem polistyrenu (stosowany w leczeniu hiperkalemii - nadmiernego st¢zenia
potasu we krwi) zmniejsza dzialanie zobojetniajace leku Maalox.
Maalox zmniejsza skutecznos$¢ sulfonianu polistyrenu. Jednoczesne stosowanie lekow
zwicksza ryzyko zasadowicy metabolicznej u pacjentéw z niewydolnos$cia nerek oraz
niedroznosci jelit.

Wodorotlenek magnezu a inne leki

Wodorotlenek magnezu moze wplywac na dziatanie niektorych lekoéw albo niektore leki
moga wptywac na skutecznos¢ wodorotlenku magnezu. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje:

- salicylany.

Wodorotlenek glinu i cytryniany moga powodowac zwigkszenie stgzenia glinu w 0soczu
krwi, zwlaszcza u pacjentdw z niewydolno$cig nerek.

Maalox z jedzeniem i piciem
Lek stosowac po positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Ten lek moze by¢ stosowany w czasie cigzy tylko na zalecenie lekarza.

Przyjmowanie leku Maalox mozna kontynuowac podczas karmienia piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie stwierdzono negatywnego wptywu leku na zdolno$¢ kierowania pojazdami
i obstugiwanie maszyn.

Maalox zawiera sacharoze

Lek Maalox zawiera 245,44 mg sacharozy w kazdej tabletce.

Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Maalox zawiera sorbitol

Lek Maalox zawiera 125 mg sorbitolu w kazdej tabletce . Sorbitol jest zrodtem fruktozy.
Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow
lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobg
genetyczng, w ktdrej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku lub podaniem go dziecku.

Maalox zawiera alkohol benzylowy
Lek Maalox zawiera 0,000072 mg alkoholu benzylowego w kazdej tabletce. Alkohol
benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne. Podawanie alkoholu benzylowego matym



dzieciom wiaze si¢ z ryzykiem cigzkich dziatan niepozadanych w tym zaburzen oddychania
(tzw. gasping syndrome”). Nie podawac¢ noworodkom (do 4 tygodnia zycia) bez zalecenia
lekarza. Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dluzej niz przez tydzien bez
zalecenia lekarza lub farmaceuty.

Kobiety w ciazy lub karmiace piersig powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich
organizmie i powodowac¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich
organizmie i powodowac dzialania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Maalox zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé Maalox

1-2 tabletki nalezy ssa¢ lub zu¢ po positku lub w czasie bolu.
W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Maalox jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza.

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

Pominigcie przyjecia leku Maalox

W przypadku opuszczenia jednej dawki leku nalezy przyjaé ja najszybciej jak to jest
mozliwe, z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora kolejnej dawki. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroci¢ sie do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 oséb): biegunki lub zaparcia.

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 0s6b): moga wystagpi¢ nudnosci, wymioty, jasne
zabarwienie stolca.

- hipermagnezemia (zwigkszenie stgzenia magnezu w surowicy krwi): tacznie

z hipermagnezemia, ktoérg obserwowano po dlugotrwatym stosowaniu wodorotlenku magnezu
u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Czesto$¢ wystepowania hieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych

danych):

- reakcje nadwrazliwos$ci, takie jak $wiagd, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy i reakcje
anafilaktyczne

- hiperaluminemia (zwigkszona zawartos¢ glinu w tkankach organizmu)

- hipofosfatemia (obnizenie stezenia fosforandw nieorganicznych w surowicy krwi)

- bol brzucha.


http://pl.wikipedia.org/w/index.php?title=Fosforany_nieorganiczne&action=edit&redlink=1
http://pl.wikipedia.org/wiki/Surowica_(hematologia)
http://pl.wikipedia.org/wiki/Krew

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapiag 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 Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Maalox

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Maalox

- Substancjami czynnymi leku s3:
Glinu wodorotlenek 400 mg
Magnezu wodorotlenek 400 mg

- Pozostate substancje pomocnicze to:

mannitol, sorbitol, sacharyna sodowa, aromat migtowy>, magnezu stearynian, sacharoza,
sacharoza zawierajaca 3% skrobi.

* aromat migtowy zawiera alkohol benzylowy.

Jak wyglada Maalox i co zawiera opakowanie
1 opakowanie zawiera 20 lub 40 tabletek pakowanych w blistry.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.
ul. Marcina Kasprzaka 6

01-211 Warszawa

Wytwérca
Sanofi S.r.l.

S.S. 17 km 22



67019 Scoppito (AQ)
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdcic sie do:
Opella Healthcare Poland Sp. z o.0.
ul. Marcina Kasprzaka 6

01-211 Warszawa
tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2024



