CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Maalox (35 mg + 40 mg)/ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynne butelka saszetka lub saszetka
250 ml pojemnik 15 ml
10 ml
wodorotlenek glinu 8,759 350 mg 525 mg
(Aluminii hydroxidum)
wodorotlenek magnezu 10g 600 mg 600 mg

(Magnesii hydroxidum)
100 ml zawiesiny zawiera 3,5 g glinu wodorotlenku i 4,0 g magnezu wodorotlenku.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe zaburzen ze strony goérnego odcinka przewodu pokarmowego,
zwiazanych 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.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zwykle stosowana dawka:

1 tyzka stotowa (10 ml) Iub jedna saszetka okoto 90 minut po positku lub w czasie bolu.
Dawka maksymalna: 140 ml zawiesiny na dobg.

Wstrzasnaé przed uzyciem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na wodorotlenek glinu, wodorotlenek magnezu lub na ktérakolwiek
substancj¢ pomocnicza.

Cigzka niewydolno$¢ nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dhugotrwale stosowanie zwiazkow glinu w duzych dawkach u chorych dializowanych moze
spowodowac¢ lub nasili¢ osteomalacje, a takze zwieksza ryzyko encefalopatii.

Dhugotrwale stosowanie produktu leczniczego Maalox przy niedostatecznej podazy
fosforanéw moze doprowadzi¢ do hipofosfatemii, a takze do niewydolnosci nerek na skutek



odktadania si¢ fosforanu amonowo-magnezowego.

Stosowac ostroznie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub poddawanych hemodializie.
Stosowa¢ ostroznie u dzieci ponizej 6 roku zycia, zwtaszcza odwodnionych lub

z niewydolnoscia nerek.

Ze wzgledu na zawartos¢ sorbitolu produktu leczniczego Maalox nie nalezy stosowac

u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy.

Ze wzgledu na zawartos$¢ parahydroksybenzoesanu metylu i parahydroksybenzoesanu
propylu lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Stosowanie produktu leczniczego Maalox u chorych leczonych chinidyna moze powodowac
zwigkszenie stezenia chinidyny w osoczu i ryzyka jej przedawkowania.

Stosowanie produktu leczniczego Maalox moze zaburza¢ wchtanianie z przewodu
pokarmowego lekéw blokujacych receptor Hy, atenololu, cefdiniru, cefpodoksymu,
chlorochiny, tetracyklin, diflunizalu, digoksyny, difosfonianéw, etambutolu,
fluorochinolonéw, fluorku sodu, glikokortykosteroidéw, indometacyny, izoniazydu,
ketokonazolu, linkozamidéw, metoprololu, pochodnych fenotiazyny, penicylaminy,
propranololu, zwiazkow zelaza.

Sél sodowa sulfonianu polistyrenu zmniejsza dziatanie zobojetniajace produktu leczniczego
Maalox.

Maalox powoduje alkalizacje moczu przez co moze zwigksza¢ wydalanie salicylanéw

Z moczem.

Produkt leczniczy Maalox nalezy zazywacé nie wczesniej niz 2 h po zazyciu innego leku

(w przypadku fluorochinolonéw - ponad 4 h) lub 1-2 godziny przed przyjeciem innego leku.

4.6 Wplyw na ciaze i laktacje

Produkt leczniczy Maalox moze by¢ stosowany w ciazy i w okresie karmienia piersia, jezeli
jest podawany w zalecanych dawkach i zgodnie ze wskazaniami.

Produktu leczniczego Maalox nie nalezy stosowaé dlugotrwale.

4.7 Wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Produkt leczniczy Maalox nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Bardzo rzadko wystapi¢ moga zaparcia, biegunka, nudno$ci, wymioty, jasne zabarwienie
stolca.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania ostrego.

W razie dlugotrwalego stosowania, zwlaszcza u 0so6b z niewydolnoscia nerek, moze
wystapi¢: zachwianie rownowagi elektrolitowej, hipermagnezemia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 WlasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki ztozone i zwiazki kompleksowe; sole glinu i magnezu
kod ATC: A02 AD 01.

Maalox jest produktem leczniczym ztozonym, o miejscowym dziataniu zobojetniajacym,
Sciagajacym i ostaniajacym btong §luzowa zotadka i dwunastnicy.

Dziatanie zobojetniajace produktu leczniczego polega na neutralizowaniu lub buforowaniu
kwasu solnego w zotadku. Substancje czynne nie majg bezposredniego wptywu na
wydzielanie kwasu. Ich dziatanie powoduje wzrost wartosci pH tresci zotadkowej, tagodzac



objawy nadkwasnosci. Leki z tej grupy obnizaja takze stezenie kwasu w $wietle przetyku.
Sam wodorotlenek glinu ma dzialanie $ciagajace i moze powodowac zaparcia. Efekt ten jest
tagodzony poprzez wptyw wodorotlenku magnezu, ktory, podobnie jak inne sole magnezu,
moze wywolywac biegunke.

Zwiazki zobojgtniajace kwas moga zmniejszac ucisk na dolny zwieracz przetyku. Preparaty
zobojetniajace kwas zawierajace w swym sktadzie glin charakteryzuja si¢ dziataniem
cytoprotekcyjnym na btong sluzowsa zotadka. Moze mie¢ to zwiazek z pobudzaniem
wydzielania prostaglandyn, co zapobiega martwicy btony sluzowej i krwotokom wywotanym
dziataniem takich zwiazkow jak, aspiryna.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Glin i magnez wchodzace w sktad zwiazkéw zobojetniajacych kwas sa wchianiane

w niewielkim stopniu. Wodorotlenek glinu ulega w zotadku powolnemu przeksztatceniu

w chlorek glinu. Rozpuszczalne sole glinu sa w niewielkim stopniu wchianiane w przewodzie
pokarmowym, a nastgpnie wydalane z moczem. Okoto 10 % magnezu wchtania si¢

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

Z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak istotnych danych.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

kwas solny, kwas cytrynowy bezwodny, olejek mietowy, mannitol, parahydroksybenzoesan
metylu, parahydroksybenzoesan propylu, sacharyna sodowa, sorbitol 70%,

nadtlenek wodoru 30%, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.

6.3 OKkres waznoSci
3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka ze szkta oranzowego lub polietylenu zawierajaca 250 ml zawiesiny w pudetku
tekturowym.

Saszetki zawierajace 10 ml lub 15 ml zawiesiny, pakowane po 30 saszetek w pudetku
tekturowym.

Pojemnik po 10 ml z tworzywa sztucznego w pudelku tekturowym.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostatosci
Brak specjalnych zalecen oprocz opisanych w pkt. 4.2.

7.PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Sanofi-Aventis France

1-13 boulevard Romain Rolland
75014 Paryz

Francja
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