Ptiloha €. 1b k rozhodnuti o zméné registrace sp. zn. sukls202788/2009

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
MAALOX suspenze

peroralni suspenze
aluminii hydroxidum, magnesii hydroxidum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas dileZité udaje.

Tento ptipravek je dostupny bez lékaiského predpisu. Piesto vSak ptipravek MAALOX suspenze

musite uzivatpeclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potrebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se vase ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 10 dnil, musite se poradit s 1ékarem.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich tc¢inkii vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékaii nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je pripravek MAALOX suspenze a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek MAALOX suspenze uzivat
3. Jak se pripravek MAALOX suspenze uziva

4 Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek MAALOX suspenze uchovavat

6 Dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK MAALOX SUSPENZE A K CEMU SE POUZiVA

Ptipravek MAALOX suspenze pusobi proti nadmérné kyselosti zalude¢ni $tavy (antacidum). Lécivé
latky obsazené v pfipravku maji silny neutralizacni u¢inek na kyselinu chlorovodikovou, ktera se
vyskytuje v zaludku a je zodpoveédna za kyselost zalude¢niho obsahu, a tim kyselost tohoto obsahu
snizuje.

Pripravek MAALOX suspenze se uziva k 1é¢b& obtizi souvisejicich s nadbytkem zalude¢ni kyseliny,
jako je paleni zahy, zatékani kyselého zalude¢niho obsahu do ust. Na doporuceni 1ékare se piipravek
uziva k 1écbé zanétd zaludecni sliznice, zanéta sliznice jicnu a muze byt soucasti 1écby zaludecniho a
dvanacternikového viedu. Piipravek mohou uzivat dospéli i dospivajici od 15 let.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK MAALOX
SUSPENZE UZIVAT

Neuzivejte pripravek MAALOX suspenze

- jestliZe jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli slozku pfipravku
MAALOX suspenze

- jestlize trpite zd&vaznym onemocnénim ledvin

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku MAALOX suspenze je zapotiebi
- jestlize trpite poruchami vyprazdiovani stfev (prijmy, zacpa, zazeni tlustého stieva)
- v pripad¢ ubytku hmotnosti
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- pii potizich s polykanim a pfi pfetrvavajicich zazivacich potizich, které se objevily poprvé nebo
se nedavno zmenily

- pfi onemocnéni ledvin (pfipravek obsahuje hotcik a hlinik, coz mlize zptisobit potize pfi
dlouhodobém uzivani u nemocnych se selhdnim ledvin)

Pokud se Vs tyka néktery z vySe uvedenych bodu, porad’te se pted zahajenim 1éCby s 1ékatem.

U pacientd s dietou zamétenou na nizky obsah fosforu mize uzivani hydroxidu hlinitého obsazeného
Uzivani hydroxidu hlinitého se nedoporucuje u pacientt s porfyrii.

Pacienti s poruchou krevnich hladin fosforu a hot¢iku mohou ptipravek uzivat pouze na vyslovné
doporuceni 1ékare.

Bez ptfimého doporuceni lékafe nesmi byt piipravek podavan détem a dospivajicim mlads$im nez

15 let.

Vzajemné piisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Utinky piipravku MAALOX suspenze jinych sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou vzajemné
ovliviiovat. Piipravek mize snizovat vstfebavani velké vétSiny souCasné uzivanych Iékd (napf.
antibiotika, pfipravky s obsahem zeleza, fosforu, fluoridu, indomethacin, chlorochin, digoxin,
fexofenadin, glukokortikosteroidy, fluorochinolony, kayexalat, ketokonazol, lanzoprazol,
fenothiazinova neuroleptika, penicilamin, tyroxin, cimetidin, ranitidin, atenolol, metoprolol,
propanolol, diflunisal, cykliny, isoniazid, ethambutol, salicylaty). Je proto vhodné dodrZovat mezi
uzivanim ptipravku MAALOX suspenze a dalsich 1€kt Casovy odstup nejméné 2 hodiny.

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Pokud jste t¢hotna nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t€¢hotnd, neuzivejte ptipravek, pokud Vam
to nedoporuci l1ékaf. V kojeni se miize béhem 1écby pokracovat.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku MAALOX suspenze
MAALOX suspenze obsahuje sorbitol. Pokud Vam Vas lékar tekl, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te
se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK MAALOX SUSPENZE UZiVA

Vzdy uzivejte ptipravek MAALOX suspenze piesné v souladu s ptibalovou informaci, nebo podle
pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pokud Iékat nedoporuci jinak, uzivaji dospéli a dospivajici od 15 let obvykle jeden sacek piiblizné
jeden a pul hodiny po jidle, nebo pii bolesti v Zalude¢ni krajiné.
Maximaln¢ je mozné uzivat 6 sackt denné (pokud 1ékat vyslovné nedoporuci jiné davkovani).

Déavkovani u zanétlivych nebo viedovych onemocnéni traviciho traktu vzdy urci l1€kar.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku MAALOX suspenze, neZ jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem se porad’te s l1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i pripravek MAALOX suspenze nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Ptipravek je obvykle dobie snasen, ale mohou se vyskytnout poruchy vyprazdiiovani, jako je zacpa
nebo prijmy. Pfi piekroceni doporu¢eného dédvkovani se mohou tyto obtize stupiiovat. Ve vzacnych
ptipadech se mohou vyskytnout ptiznaky precitlivélosti ve formé kozni vyrazky. Pii dlouhodobém
uzivani nebo uzivani vysokych ddvek mtize dojit ke snizeni vstiebavani fosfati ze zazivaciho traktu.

Pokud se kterykoli z nezadoucich t€inkt vyskytne v zadvazné mifte, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK MAALOX SUSPENZE UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 25° C, chraiite pfed mrazem.

Piipravek MAALOX suspenze nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za
»Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Nepouzivejte pripravek MAALOX suspenze, pokud si v§imnete viditelnych znamek sniZzené jakosti.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek MAALOX suspenze obsahuje

- Lécivymi latkami jsou magnesii hydroxidum 600 mg (ve forme vodni suspenze), aluminii
hydroxidum 525 mg (ve formé€ vodni suspenze) v jednom sacku (15 ml suspenze).

- Pomocnymi latkami jsou kyselina chlorovodikova 35%, monohydrat kyseliny citronové, silice
maty peprné, mannitol, methylparaben, propylparaben, sodna sil sacharinu, nekrystalizujici
sorbitol 70%, ¢isténa voda.

Jak pripravek MAALOX suspenze vypada a co obsahuje toto baleni
Lehce viskozni mlécna suspenze sladké chuti po mate.
Velikost baleni 30 sacku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

sanofi-aventis, s.r.o., Praha, Ceska republika
Vyrobce ptipravku:

Sanofi — Aventis S.p.A., Viale Europa, Origgio, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
20.2.2013
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