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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

MAALOX SUSPENZE

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Magnesii hydroxidi gelatum 12 % 3333 g
odpovidajici magnesii hydroxidum 4,000 g
Algedrati suspensio 3834 ¢
odpovidajici aluminii hydroxidum 3,500 g

vel00 ml suspenze

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

Lehce viskozni mlécna suspenze sladké chuti po mate.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka terapie bolesti souvisejicich s onemocnénimi zaludku a jicnu.
Ptipravek mohou uzivat dospéli a dospivajici od 15 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dospéli (vCetné starSich pacientl): obvykle jedna polévkova lzice ptiblizn€ hodinu a ptl po jidle a pti
bolesti (nebo neptijemném pocitu), v pruméru maximalné 6 polévkovych 1zic béhem dne.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Tezka renalni insuficience, vzhledem k ptitomnosti hot¢iku.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pacient by mél informovat 1ékare v ptipad¢ ubytku hmotnosti, pfi potizich s polykanim

a pretrvavajicich abdomindlnich potizich, pii gastrointestinalnich poruchach, které se objevily poprvé
nebo se nedavno zménily, pfi selhani ledvin.



U pacientt s dietou zaméfenou na nizky obsah fosforu miize uzivani hydroxidu hlinitého zapfi¢init
deficit fosforu.

U pacientti s poruchou funkce ledvin jsou plazmatické hladiny hliniku i hot¢iku zvyseny. Dlouhodoba
expozice vysokym davkam soli hliniku a hotf¢iku mutze u téchto nemocnych vést k encefalopatii,
demenci, mikrocytové anémii nebo ke zhorSeni dialyzou-indukované osteomalacie.

Dlouhodobé uzivani antacid u pacientt se selhdnim ledvin se nedoporucuje.

Uzivani hydroxidu hlinitého se nedoporucuje u pacientd s porfyrii, ktefi podstupuji hemodialyzu.

Vzhledem k obsahu sorbitolu by tento pfipravek neméli uzivat pacienti se vzacnymi dédi¢nymi
problémy s intoleranci fruktozy.

Opatieni pii podani:

Jestlize onemocnéni trvéa vice nez 10 dni nebo se zhorsi, méla by se vySetfit etiologie nemoci a znovu
stanovit 1écba.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Antacida reaguji s nékterymi peroraln¢ uzivanymi piipravky.

Soucasné podani s antacidy sniZzuje gastrointestindlni absorpci 1éCivych ptipravkl. Jako preventivni
opateni se proto doporucuje uzivat antacida s ¢asovym odstupem pied nebo po uzivani jinych
1é¢ivych ptipravki.

Kombinace vyZadujici zvySenou opatrnost:

Nejméné 2 hodinovy odstup ptfed nebo po podani se doporucuje u nasledujicich 1éc¢ivych ptipravki:
H, antihistaminika, antituberkulotika (isoniazid, ethambutol), betablokatory (atenolol, metoprolol,
propranolol), chlorochin, cykliny, diflunisal, digoxin, bisfosfonaty, fexofenadin, soli Zeleza,
fluorochinolony, fluorid sodny, glukokortikoidy (prednisolon, dexamethason), indometacin,
ketokonazol, lanzoprazol, linkosamidy, fenothiazinova neuroleptika, penicilamin, fosfor (doplnék
stravy), kayexalat, tyroxin.

Kombinace, které je nutno brat v uvahu:
Salicylaty: zvySena renalni exkrece salicylati v disledku alkalizace moci.

Pfi souCasném uzivani pfipravku Maalox a chinidinu maze dojit ke zvyseni hladiny chinidinu v séru,
coz mize vést k predavkovani chinidinem.

Uzivani hydroxidu hlinitého a citrati mtze mit za nasledek zvySenou hladinu hliniku v séru, zejména
u pacientd s poruchou funkce ledvin.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Nejsou dostupna spolehliva data tykajici se teratogenity u zvifat. Zadné zvlastni malformace nebo
fetotoxické ucinky se dosud neobjevily.

Nicméné piipravek by mél byt uzivan béhem téhotenstvi pouze v pfipad¢ nutnosti a v tomto ptipadé
by méelo monitorovani t€hotnych zen uzivajicich ptipravek vyloucit jakékoliv riziko.

Je nutné brat v tvahu ptitomnost hliniku a hot¢iku, které pravdépodobné zpomaluji vyprazdiovani.

- Hydroxidové soli hot¢iku mohou vyvolat prijjem.
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- Soli hliniku vyvolavaji zacpu a mohou zhorSit zacpu, ktera se zpravidla vyskytuje béhem
téhotenstvi.
Lék by se nemél uzivat ve vysokych davkach nebo po dlouhou dobu.
V kojeni se mtize béhem 1écby pokracovat.
4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Pti dodrzeni doporuceného déavkovani jsou nezadouci ucinky méné casté (Cetnost > 1/1 000 az
< 1/100).

Gastrointestinalni poruchy
Mén¢ Casté: prijem nebo zacpa (viz bod 4.4).

Poruchy imunitniho systému
Cetnost vyskytu neni zndma: hypersenzitivni reakce ve formé kozni vyrazky.

V ptipadé€ dlouhodobého podavani nebo podavani vysokych davek existuje moznost vzniku deplece
fosforu v dasledku ptritomnosti hliniku.

4.9 Predavkovani

Lécba pfti predavkovani hoi¢ikem: rehydratace, forsirovana diuréza. V piipadé ledvinového selhani je
tteba provést hemodialyzu nebo peritonealni dialyzu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antacida, kombinace a komplexy sloucenin hliniku a hot¢iku
ATC kod: A02AD

Antacida
- ptisobi protektivng na sliznici jicnu a gastroduodena

- jsou RTG nekontrastni.

Ve studiich jednotkové davky pomoci Vatierovy metody in vitro byly zjistény nasledujici hodnoty:
1 - Celkov4 antacidni kapacita (titrace na pH 1): 44,9 mmol H' ionti
2 - Mechanizmus ucinku
- neutralizacni kapacita (zvySeni pH) : 15%
- pufrovaci kapacita (udrzeni stdlého pH) :85% pfti pH 1,8
3 - Teoreticka protektivni kapacita:
-zpH 1 na pH 2: 26,7
-zpH 1 napH 3: 33,1 mmol H" iont{i/terapeutickou jednotku
3- Teoreticky pomér uvolnéni antacidni aktivity: 71,92% za 30 min.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti



Aluminium hydroxid je pomalu a inkompletné konvertovan v Zaludku na aluminiumchlorid.
Neresorbovany vytvaii ve stfevé nerozpustny aluminiumfosfat, ktery se vyluCuje stolici. Dochazi
pouze k zanedbatelné resorpci aluminia a magnezia, kterd vSak miize hrat urcitou roli ptfi renalni
insuficienci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina chlorovodikovd 35%, monohydrat kyseliny citronové, silice maty peprné, mannitol,
methylparaben, propylparaben, sodna stl sacharinu, nekrystalizujici sorbitol 70%, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25° C, chraiite pied mrazem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

a) Sklenéna ladhev, hlinikovy uzavér s PE folii, krabicka. Velikost baleni 250 ml.
b) Sacek (papir/Al/PE), krabicka. Velikost baleni 30 sac¢kti a 15 ml.

6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim

Peroralni podani
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