sp.zn. sukls280549/2017
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Maalox suspenze
35 mg/ml + 40 mg/ml
peroralni suspenze

aluminii hydroxidum/magnesii hydroxidum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.Viz bod 4.

- Pokud se do 10 dnii nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékarem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Maalox suspenze a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Maalox suspenze uZivat
Jak se ptipravek Maalox suspenze uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Maalox suspenze uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl o N

1. Co je pripravek Maalox suspenze a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Maalox suspenze ptsobi proti nadmérné kyselosti zalude¢ni §tavy (antacidum). V zaludku
je ptitomna kyselina chlorovodikova, ktera je odpovédna za kyselost zaludecniho obsahu. Lécivé latky
obsazené v piipravku Maalox suspenze maji silny neutraliza¢ni G¢inek na kyselinu chlorovodikovou, a
tim snizuji kyselost zaludecniho obsahu.

Bez porady s 1ékafem se pripravek Maalox suspenze uziva k 1écbé obtizi souvisejicich s nadbytkem
zaludecni kyseliny, jako jsou paleni zahy nebo navrat kyselého zaludecniho obsahu zpét do st (tzv.
regurgitace). Na doporuceni 1ékate se ptipravek uziva k 1€cb¢é zanét zaludecni sliznice, zdnétd
sliznice jicnu a mize byt soucasti 1éby zalude¢niho a dvanacternikového viedu.

Pripravek Maalox suspenze mohou uzivat dospéli a dospivajici od 15 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Maalox suspenze uzivat

Neuzivejte pripravek Maalox suspenze

- jestlize jste alergicky(a) na hydroxid hlinity, hydroxid hote¢naty nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6),

- jestlize trpite zd&vaznym onemocnénim ledvin.

Upozornéni a opatfeni

Vyhledejte I¢kate v pripade ubytku hmotnosti, pii potizich s polykanim, pfi ptetrvavajicich bolestech
bricha nebo pii poruchéch traveni, které se objevily poprvé nebo se nedavno zmenily.
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Pokud trpite onemocnénim ledvin, dlouhodobé uzivani antacid jako je ptipravek Maalox suspenze se
nedoporucuje.

Pokud trpite poruchou hladiny fosforu a hot¢iku v krvi nebo méte dietu zamétenou na nizky obsah
fosforu, uzivani ptipravku vzdy konzultujte s 1ékarem.

Pokud trpite porfyrii (metabolicka porucha) a podstupujete dialyzu, uzivani ptipravku Maalox
suspenze se nedoporucuje.

Jestlize Vase onemocnéni trva vice nez 10 dni nebo se zhorsi, navstivte 1€kate, ktery vysetfi pric¢inu
nemoci a stanovi odpovidajici 1éCbu.
Pripravek Maalox suspenze neni urc¢en k dlouhodobému uZzivani.

Déti a dospivajici
Ptipravek Maalox suspenze neni ur¢en détem a dospivajicim mlad$im nez 15 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Maalox suspenze

Uginky piipravku Maalox suspenze jinych soudasné uZivanych 1ékii se mohou vzajemné ovliviiovat.
Pripravek muZe snizovat vstifebavani velké vétSiny soucasn¢ uzivanych 1éka.

Zvlastni opatrnost vyzaduje podavani ptipravku Maalox suspenze s nasledujicimi 1éky: napt. H»
antagonisté, atenolol, cefdinir, cefpodoxim, chlorochin, cykliny, diflunisal, digoxin, bisfosfonaty,
ethambutol, fluorochinolony, fluorid sodny, glukokortikoidy indometacin, izoniazid, ketokonazol,
levotyroxin, linkosamidy, metoprolol, fenothiazinova neuroleptika, penicilamin, propranolol,
rosuvastatin, soli zeleza. Je vhodné dodrzovat nejméné dvouhodinovy (u fluorochinolonti
¢tythodinovy) odstup mezi uzivanim ptipravku Maalox suspenze a témito pfipravky.

Opatrnosti je zapotiebi pfi souasném uzivani pfipravku Maalox suspenze a polystyrensulfonatu
(kayexalatu) a citratt.

Nekteré 1é¢ivé piipravky mohou byt piipravkem Maalox suspenze ovlivnény nebo mohou ovlivnit
pusobeni ptipravku Maalox suspenze. Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud jiz uzivate: —
salicylaty.

Pti soucasném uzivani ptipravku Maalox suspenze a chinidinu mtze dojit ke zvySeni hladiny
chinidinu v krvi a k pfedavkovani chinidinem.

Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt t€hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, poradte
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi

V prubéhu tehotenstvi uzivejte piipravek Maalox suspenze pouze na vyslovné doporuceni Vaseho

1ékare. Pripravek ma byt uzivan béhem téhotenstvi pouze v nutnych piipadech.

Je tieba brat v tivahu ptitomnost hliniku a hot¢iku, které mohou ovlivnit vyprazdiiovani:

- soli hydroxidu hofe¢natého mohou vyvolat prijem,

- soli hliniku vyvolavaji zacpu a mohou zhorsit zacpu, ktera se ¢asto vyskytuje béhem
téhotenstvi.

Pokud Vam lékat tekl, Ze ptipravek v priitbéhu téhotenstvi mizete uzivat, neuzivejte jej ve vysokych

davkach nebo po dlouhou dobu.

Kojeni
V kojeni se miize béhem 1é¢by piipravkem Maalox suspenze pokracovat.
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Pripravek Maalox suspenze obsahuje sorbitol

Pokud Vam Vs 1ékat fekl, ze nesnasite n€které cukry, porad'te se se svym lékatem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Maalox suspenze uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyna svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud 1ékat neur¢i jinak, uzivaji dospéli a dospivajici od 15 let jednu polévkovou 1Zici suspenze (1
1zice = 15 ml). Pripravek Maalox suspenze Ize uzivat maximalné 6krat denn¢, nesmi se prekrocit
maximalni denni davka 6 polévkovych lzic.

Suspenze se uziva po jidle a pti obtizich.

Pred pouzitim je tieba piipravek dobte protiepat.

Jestlize u Vas obtize ptetrvavaji déle nez 10 dni nebo se zhorsi, porad’te se s I€katfem.
Pripravek Maalox suspenze neni urcen k dlouhodobému uZzivani.
Bez porady s 1ékafem neuzivejte ptipravek déle nez 2 tydny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Maalox suspenze, neZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s 1ékarem.

Hydroxid hlinity mtize zapfiinit zacpu a pfedavkovani hofecnatymi solemi mtize zplsobit snizeni
hybnosti stieva; vysoké davky tohoto pfipravku mohou zpisobit nepriichodnost nebo zhorsit
prichodnost stiev u pacientl s vy$§im rizikem (napf. pacienti s onemocnénim ledvin nebo starsi
pacienti).

Pti nadmérnych davkach, dlouhodobém uzivani nebo dokonce i pfi normalnich davkach u pacienti
s dietou zaméfenou na nizky obsah fosforu mtize nastat nedostatek fosforu v organismu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I€kaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout nékteré z nasledujicich nezadoucich ucinki. Pti prekroceni doporuceného
davkovani se tyto obtize mohou stupiiovat.

Méné casté (mize postihnout az 1 ze 100 osob):

- prljem, zacpa.

Velmi vzacné (miize postihnout az 1 z 10 000 osob):

- zvySena hladina hot¢iku v krvi. Ta byla rovnéz pozorovana po dlouhodobém podavani u pacientt
s poruchou funkce ledvin.

Neni znamo (frekvenci vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit):

- reakce imunitniho systému jako je svédéni, koptivka, otok sliznice ¢i podkozi a zavazna alergicka
reakce (anafylakticka reakce),

- zvySena hladina hliniku v organismu, coz mtize zptsobit poruchy metabolismu vapniku a fosforu
az méknuti kosti,

- snizeni vstiebavani fosfatl ze zazivaciho ustroji

- Dbolest bficha.
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HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Maalox suspenze uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, chrante pred mrazem.

Po prvnim otevieni lahvicky spotiebujte do 6 mésicti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce nebo §titku za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte ptipravek Maalox suspenze, pokud si v§imnete viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Maalox suspenze obsahuje

- Lécivymi latkami jsou aluminii hydroxidum 8,75 g (odpovida aluminii oxidum 5,75 g) (ve
forme vodni suspenze), magnesii hydroxidum 10,0 g (ve forme vodni suspenze) ve 250 ml

peroralni suspenze (jedna lahev peroralni suspenze).

Jedna polévkova l1zice (odpovida 15 ml) peroralni suspenze obsahuje aluminii hydroxidum
525 mg a magnesii hydroxidum 600 mg.

- Pomocnymi latkami jsou kyselina chlorovodikova 10%, monohydrat kyseliny citronové, silice
maty peprné, mannitol, domifenium-bromid, sodna stl sacharinu, nekrystalizujici sorbitol 70%,
¢isténa voda.

Jak pripravek Maalox suspenze vypada a co obsahuje toto baleni

Bila suspenze homogenni po protiepani.
PET lahev, PP uzavér s PE f6lii, krabicka.

Velikost baleni: 250 ml.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
sanofi-aventis, s.r.o0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce:
A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Ko6ln, Némecko
Sanofi S.p.A., Viale Europa 11, 21040 Origgio, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
1.12.2017

5/5



