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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Maalox Zuvacie tablety
400 mg/400 mg

hydroxid hlinity (algeldrat)/hydroxid horecnaty

Pozorne si precditajte celt pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alsie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Aksa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i€¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Aksa do 10 dni nebudete citit’ lep$ie alebo sa budete citit’ hor$ie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Maalox Zuvacie tablety a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Maalox Zuvacie tablety
Ako uzivat’ Maalox Zzuvacie tablety

Mozné vedl'ajSie ucinky

Ako uchovavat’ Maalox zuvacie tablety

Obsah balenia a d’alsie informacie

BN

1. Co je Maalox zuvacie tablety a na o sa pouZiva

Maalox zuvacie tablety je liek proti nadmernej kyslosti Zaludo¢nej §tavy (antacidum). Obsahuje lie¢iva
hydroxid hlinity (algeldrat) a hydroxid hore¢naty, ktoré svojim silnym neutralizaénym tG¢inkom na
kyselinu chlorovodikovil, zodpovednu za kyslost’ Zalidocného obsahu, tto kyslost’ znizuja. Tym
chrania sliznicu pazeraka, zaludka a dvanastnika.

Maalox Zzuvacie tablety sa pouziva u dospelych a dospievajucich vo veku od 15 rokov pri tzv. paleni
zahy a pri prenikani kyslého Zaltidoéného obsahu spét’ do paZeraka (gastroezofagealny reflux).

Ak sa do 10 dni priznaky vasho ochorenia nezlep$ia alebo ak sa zhor$ia, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Maalox Zuvacie tablety

Neuzivajte Maalox Zuvacie tablety

- ak ste alergicky na hydroxid hore¢naty, hydroxid hlinity alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

- pri zadvaznom ochoreni obliciek,

- ak mate neznaSanlivost’ fruktozy (kvoli pritomnosti sorbitolu a sachardzy v lieku).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat Maalox, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.
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Bez odporticania lekara neuzivajte tento liek:

- ak vase tazkosti sivisia s ibytkom hmotnosti,

- ak mate problémy pri prehitani alebo pretrvavajicu zaladoéni nepohodu,

- ak sa tazkosti traviaceho traktu vyskytli po prvykrat alebo sa nedavno zmenili,
- ak mate ochorenie obliciek.

Ak mate vyssi vek, poruchu funkcie obli¢iek, poruchy vyprazdiovania ¢riev (hnacka, zapcha, zizenie
hrubého ¢reva) alebo poruchy hladin fosforu a horéika v krvi, mozete tento liek uzivat’ len na zaklade
vyslovného odporucania lekara.

V pripade dlhodobého uzivania tohto licku alebo u pacientov s rizikom nedostatku fosfatov v tele (na
diéte s kontrolovanym obsahom fosforu) je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Pre pacientov s porfyriou, ktori podstupuju hemodialyzu (riadené Cistenie krvi od splodin latkovej
premeny), moze byt hydroxid hlinika nebezpecény.

U dlhodobo dialyzovanych pacientov alebo pri dlhodobe;j lieGbe obliciek je potrebné zohl'adnit’ obsah
hlinika v lieku.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento lick detom a dospievajucim mladsim ako 15 rokov.

Iné lieky a Maalox Zuvacie tablety
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ukinky licku Maalox a inych sibezne uZzivanych lickov sa mézu vzajomne ovplyviiovat'.
Maalox mdze znizovat’ vstrebavanie vel'kej va¢Siny stibezne uzivanych liekov, ku ktorym patria:

- antagonisty histaminovych H,-receptorov (na znizenie nadmernej tvorby zaltidocnej kyseliny),

- atenolol (na lie¢bu zvyseného krvného tlaku alebo inych ochoreni srdca),

- cefdinir (antibiotikum),

- cefpodoxim (antibiotikum),

- chlorochin (na liecbu maléarie),

- tetracykliny (antibiotikd),

- diflunisal (na lie¢bu zapalu),

- digoxin (na posilnenie ¢innosti srdca),

- bisfosfonaty (na lieCbu osteopordozy — ubytok kostnej hmoty),

- etambutol (na liecbu pl'icnej tuberkulozy),

- fluérchinolony (antibiotika),

- sodna sol’ fludru (pouziva sa v pripade zvySenej potreby alebo znizeného prijmu fluoridu v strave),

- glukokortikoidy (na lie¢bu zapalu),

- indometacin (na liecbu zapalu),

- izoniazid (na liecbu pl'icnej, aj mimopl'icnej tuberkulozy),

- ketokonazol (na lie¢bu infekcii spdsobenych hubami alebo kvasinkami),

- levotyroxin (na lie¢bu ochoreni a portch funkcie $titnej zZl'azy),

- linkozamidy (antibiotik4),

- metoprolol (na lie€bu zvyseného krvného tlaku alebo inych ochoreni srdca),

- fenotiazinové neuroleptika (na lie¢bu psychickych ochoreni),

- penicilamin (na liecbu reumatickych ochoreni),

- propranolol (na liecbu zvyseného krvného tlaku alebo inych ochoreni srdca),

- rosuvastatin (na zniZenie hladiny cholesterolu),

- soli zeleza (na lie¢bu prejavov nedostatku zeleza).
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Preto dodrziavajte medzi davkou Maaloxu a d’alsich liekov ¢asovy odstup najmenej 2 hodiny (pri
fluérchinolénoch 4 hodiny).

Pri subeznom uZzivani tohto lieku s polystyrénsulfonatom (kayexalatom, pouZziva sa pri lieCbe zvysenej
hladiny draslika v krvi) sa odporti¢a opatrnost’, preto sa porad’te so svojim lekarom.

Stubezné uzivanie hydroxidu hlinika a citratov méze zapricinit’ zvySent hladinu hlinika, najma ak mate
zhorSenu funkciu obli¢iek.

Subezné uzivanie Maaloxu s chinidinom (na lie¢bu porach srdcového rytmu) moéze zvysit” hladinu
chinidinu v krvnom sére a moéze viest’ k predavkovaniu chinidinom.

Niektor¢ liecky mézu byt” ovplyvnené hydroxidom hore¢natym alebo mézu ovplyvnit to, ako bude
hydroxid hore¢naty ucinkovat’. Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate salicylaty (lieky
proti bolesti a na znizenie horucky).

Maalox zuvacie tablety a jedlo a napoje
Nezapijajte liek napojmi z citrusovych plodov.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Maalox sa moze uzivat’ pocas tehotenstva, len ak je to nevyhnutné a len po odporuéeni lekarom. Pocas
lie¢by tymto liekom méZete dojcit’, ak liek uzivate v odpora¢anych davkach.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Maalox nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Maalox Zuvacie tablety obsahuje sorbitol, sacharézu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekédra pred uzitim tohto
lieku. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej Zuvacej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Maalox Zuvacie tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam povedal
vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek sa uziva Gstami.

Ak lekar neodporucil inak, odportac¢ana davka pre dospelych a dospievajucich vo veku od 15 rokov je 1
az 2 tablety na cmul’anie alebo zuvanie pri paleni zahy alebo refluxe.
Maximalne mozno uzit' 6 ddvok denne.

Denna davka nesmie prekrocit’ 12 tabliet denne.

Ak uZijete viac Maaloxu Zuvacich tabliet, ako mate

Pri predavkovani alebo pri ndhodnom uZziti lieku sa porad’te s lekarom. K priznakom predavkovania
patri hnacka, bolest’ brucha a vracanie. Vysoké davky tohto lieku moézu u rizikovych pacientov spdsobit’
upchatie Criev.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto liecku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Liek sa obvykle dobre znasa.

Pri uzivani Maaloxu sa u vas mézu vyskytnut’ nasledujuce vedlajsie ucinky. VedlajSie ucinky st
zoradené podl'a Castosti vyskytu:

Menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b)

e poruchy vyprazdiovania ako zapcha alebo hnacka. Pri prekro¢eni odpori¢aného davkovania sa
mozu tieto tazkosti stupiiovat

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
e hypermagneziémia (zvy$ené mnozstvo horéika v krvi); zaznamenala sa po prediZzenom podavani
pacientom s poruchou funkcie obliciek

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnit’ z dostupnych tidajov)

e priznaky precitlivenosti, napriklad svrbenie, zihl'avka, angioedém (opuch tvare, oénych viecok,
ust, pier, jazyka a hrdla, sliznic a vrchnych ¢asti koze, sposobujici problémy s dychanim)
a anafylaktické reakcie (zavazné alergické reakcie)

o zvySena hladina hlinika v krvi (hyperaluminiémia)

o pokles hladiny fosfatov v krvi (hypofosfatémia). Dlhodobé uzivanie alebo uzivanie vysokych ¢i
dokonca aj normalnych davok tohto lieku moze viest’ u pacientov na diéte s kontrolovanym
obsahom fosforu k zvySenému odbtiravaniu kostného tkaniva, zvysenému vylu¢ovaniu vapnika
do moc¢u a maknutiu kosti (osteomalécii)

e bolest’ brucha

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Maalox Zuvacie tablety
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v poévodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli alebo blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deft v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Maalox Zuvacie tablety obsahuje

- Lieciva su hydroxid hlinity a hydroxid hore¢naty ,
Kazda Zuvacia tableta obsahuje 400 mg hydroxidu hlinitého (algeldrat) a 400 mg hydroxidu
hore¢natého.

- Dal3ie zlozky sa: manitol, sorbitol, sodna sol’ sacharinu, sacharéza s kukuriénym $krobom, mitova
esencia, magnéziumstearat, sacharoza.

AKo vyzera Maalox Zuvacie tablety a obsah balenia

Maalox zuvacie tablety su biele okrahle, ploché Zuvacie tablety so skosenymi hranami s priemerom
16 mm, oznacené na obidvoch stranach ,,Mx*.

Dodavaju sa v PVC/AI blistroch v papierovej skatul’ke.

Velkost balenia: 40 Zuvacich tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Sanofi S.p.A., S.S. 17, km 22, 67019 Scoppito (AQ), Taliansko
Sanofi S.p.A., Viale Europa 11, 21040 Origgio (VA), Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2019.



