CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Maalox (400 mg + 400 mg), tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera: 400 mg wodorotlenku glinu (Aluminii hydroxidum)
400 mg wodorotlenku magnezu (Magnesii hydroxidum)

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Kazda tabletka zawiera 245,44 mg sacharozy,
125 mg sorbitolu (E420) (patrz punkt 4.4), 0,000072 mg alkoholu benzylowego (patrz punkt
4.414.6)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe zaburzen ze strony gornego odcinka przewodu pokarmowego,
zwigzanych z nadkwasnosciag:

niezyt zotadka,

— zarzucanie wsteczne tresci zotadka do przetyku w przebiegu przepukliny rozworu
przelykowego przepony,

— niestrawnos¢, zgaga z powodu nadkwasnosci,
oraz pomochiczo w leczeniu:

— choroby wrzodowej dwunastnicy,

— choroby wrzodowej zotadka.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

1-2 tabletki po positku lub w czasie bolu.
Tabletki nalezy ssa¢ lub zu¢.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos$¢ na wodorotlenek glinu, wodorotlenek magnezu lub na ktérgkolwiek
substancje¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Cigzka niewydolnos¢ nerek (patrz punkty 4.4 i 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Niewydolno$¢ nerek

Stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub poddawanych hemodializie.
U pacjentow z niewydolno$cia nerek stgzenia zarowno glinu jak i magnezu wzrastaja

w o0soczu (patrz punkt 4.5).

Nalezy unika¢ dhugotrwatego stosowania lekow zobojetniajacych u pacjentéw

z niewydolnoscig nerek i dializowanych, poniewaz u tych pacjentow dlugotrwate stosowanie
duzych dawek glinu oraz zwiazkow magnezu moze spowodowaé encefalopati¢, demencje,
niedokrwisto$¢ mikrocytarng lub nasili¢ osteomalacj¢ indukowang dializa.

Wodorotlenek glinu moze by¢ niebezpieczny dla pacjentéw z porfiriag poddawanych
hemodializie.

Dlugotrwale stosowanie produktu leczniczego Maalox przy niedostatecznej podazy
fosforané6w moze doprowadzi¢ do hipofosfatemii, a takze do niewydolnosci nerek na skutek
odktadania si¢ fosforanu amonowo-magnezowego.

Dzieci i mtodziez

Stosowac¢ ostroznie u dzieci ponizej 6 lat, zwtaszcza odwodnionych lub z niewydolno$cia
nerek.

U malych dzieci stosowanie wodorotlenku magnezu moze spowodowaé wystapienie
hipermagnezemii, zwlaszcza jesli stwierdza si¢ u nich zaburzenie czynno$ci nerek lub
odwodnienie.

Wodorotlenek glinu moze powodowac zaparcia, a przedawkowanie zwigzkoéw
magnezu moze powodowac spowolnienie perystaltyki jelit; wysokie dawki tego produktu
moga wywolta¢ lub zaostrzy¢ zaparcia i niedrozno$¢ jelit u pacjentow z grupy
podwyzszonego ryzyka, takich jak pacjenci z niewydolnoscig nerek, niemowlgta i dzieci

ponizej 2 lat lub pacjenci w podesztym wieku.

Wodorotlenek glinu nie jest fatwo wchtaniany z przewodu pokarmowego, w zwigzku
Z tym u pacjentdéw z prawidtowa czynnoscia nerek dziatania og6lnoustrojowe sg rzadkie.
Jednakze nadmierne dawki lub dtugotrwate stosowanie, lub nawet prawidtowe dawki u
pacjentow z niedostateczna podaza fosforanow lub u niemowlat i dzieci ponizej 2 lat, moga
prowadzi¢ do hipofosfatemii (ze wzgledu na wiazanie glin - fosforany) z towarzyszacym

wzrostem resorpcji z kosci 1 hiperkalciurii z ryzykiem osteomalacji. W przypadku



dhugotrwatego stosowania lub u pacjentow z ryzykiem hipofosfatemii zalecana jest

konsultacja z lekarzem.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ jesli lek jest stosowany przez diabetykow, ze wzgledu na
zawarto$¢ cukru w tabletce.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sacharoza

Produkt leczniczy zawiera 245,44 mg sacharozy w kazdej tabletce. Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego.

Sorbitol

Produkt leczniczy zawiera 125 mg sorbitolu w kazdej tabletce. Sorbitol jest zrodtem
fruktozy. Pacjenci z dziedziczna nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu
leczniczego.

Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednocze$nie produktow
zawierajacych fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na biodostgpnos¢ innych,
podawanych réownoczesnie droga doustna, produktow leczniczych.
Alkohol benzylowy

Produkt leczniczy zawiera 0,000072 mg alkoholu benzylowego w kazdej tabletce.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne. Dozylne podawanie alkoholu
benzylowego noworodkom wigze si¢ z ryzykiem cigzkich dziatan niepozadanych i Smierci
(tzw. ”gasping syndrome”). Minimalna ilo§¢ alkoholu benzylowego, przy ktérej moga
wystapi¢ objawy

toksycznosci jest nieznana. Ryzyko jest zwiekszone u matych dzieci z powodu
kumulacji. Duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawac z ostroznoscia i tylko w
razie koniecznos$ci, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby i
podczas cigzy i karmienia piersig z powodu ryzyka kumulacji toksycznosci (kwasica

metaboliczna).



Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy

produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie produktu leczniczego Maalox u pacjentow leczonych chinidyng moze
powodowac zwigkszenie stezenia chinidyny w osoczu i prowadzi¢ do jej przedawkowania.

Leki zobojetniajace sok Zoladkowy zawierajace glin moga uniemozliwiaé
prawidlowe wchlanianie innych lekow, szczeg6lnie takich jak: antagonisci receptora H2,
atenolol, bisfosfoniany, cefdynir, cefpodoksym, chlorochina, cykliny, dazatynib (w postaci
jednowodzianu), diflunizal, digoksyna, eltrombopag z olamina, elwitergrawir, etambutol,
fluorochinolony, glikokortykosteroidy, indometacyna, sole zelaza, izoniazyd, ketokonazol,
lewotyroksyna, linkozamidy, metoprolol, nilotynib, fenotiazynowe leki neuroleptyczne,
penicylamina, propranolol, raltegrawir (w postaci soli potasowej), rylpiwiryna, riociguat,
rozuwastatyna, fluorek sodu, skojarzone leczenie przeciwwirusowe obejmujace fumaran

alafenamidu tenofowiru/emtrycytabing/biktegrawir (w postaci soli sodowej).

Nalezy unika¢ potaczenia z inhibitorami integrazy (dolutegrawir, raltegrawir,
biktegrawir), nalezy sprawdzi¢ schematy dawkowania zgodne z charakterystykami tych

produktéw leczniczych.

Jako $rodek ostroznosci nalezy zaplanowac¢ przyjmowanie jakiegokolwiek leku doustnego i
leku zobojetniajgcego w odstepie przynajmniej 2 h (w przypadku fluorochinolonéw - ponad 4
h).

Sulfonian polistyrenu

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania z sulfonianem polistyrenu
W zwigzku z potencjalnym ryzykiem zmniejszenia skutecznosci zywicy w wigzaniu potasu,
zasadowicy metabolicznej u pacjentow z niewydolno$cia nerek (zgtaszano przy
wodorotlenkach glinu i magnezu) oraz niedroznosci jelit (zgtaszano przy wodorotlenku
glinu).

Sl sodowa sulfonianu polistyrenu zmniejsza dziatanie zobojetniajace produktu leczniczego
Maalox.

Alkalizacja moczu w wyniku podawania wodorotlenku magnezu moze zmieni¢ wydalanie
niektorych lekow z organizmu; w zwigzku z tym obserwowano zwigkszenie wydalania
salicylanow.



Wodorotlenek glinu i cytryniany mogg powodowaé zwiekszenie stezenia glinu w osoczu
krwi, zwlaszcza u pacjentdw z niewydolno$cia nerek.

4.6 Wplyw na plodnos¢, cigze | karmienie piersia

Cigza

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego Maalox u
kobiet w okresie cigzy.

Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcje sa
niewystarczajace (patrz punkt 5.3).

Maalox jest zalecany w okresie ciazy tylko w razie konieczno$ci.

Nalezy wzia¢ pod uwagg, ze obecnos¢ jonéw glinu i magnezu moze spowalnia¢ pasaz

jelitowy.

- sole wodorotlenku magnezu moga wywotywac biegunke,
- sole glinu sg przyczyna zapar¢ i moga nasila¢ zaparcia wystepujace zwykle w czasie

Ciazy.

Nalezy unika¢ stosowania tego produktu leczniczego przez dtugi czas oraz w duzych

dawkach.

Karmienie piersia

Z powodu ograniczonego wchlaniania do mleka matki dopuszcza sie stosowanie

skojarzenia wodorotlenku glinu i soli magnezu podczas karmienia piersia jesli produkt jest

stosowany zgodnie z zaleceniami.

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych dotyczacych wplywu produktu leczniczego Maalox na ptodnos¢ u
zwierzat i ludzi.



Duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawacé z ostroznoscia i tylko w razie
koniecznosci, podczas cigzy i karmienia piersig z powodu ryzyka kumulacji toksycznosci
(kwasica metaboliczna).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Zastosowano nastepujace czestosci wystepowania dziatan niepozadanych:
Bardzo czgsto (>10%); czesto (>1 i <10%); niezbyt czesto (>0,1 i <1%); rzadko
(>0,01 i <0,1%); bardzo rzadko (<0,01%), nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych).

Podczas stosowania zalecanych dawek dziatania niepozadane wystepuja niezbyt czesto.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, takie jak $wiad, pokrzywka, obrzek

naczynioruchowy i reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czesto: biegunka lub zaparcia (patrz punkt 4.4).
Bardzo rzadko: nudnosci, wymioty, jasne zabarwienie stolca.

Czestos¢ nieznana: bdl brzucha.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Bardzo rzadko:

Hipermagnezemia: tacznie z hipermagnezemia, ktéra obserwowano po dtugotrwatym
stosowaniu wodorotlenku magnezu u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Czestos¢ nieznana:

- hiperaluminemia,

- hipofosfatemia, przy dlugotrwatym stosowaniu lub wysokich dawkach lub nawet



prawidtowych dawkach u pacjentéw z niedostateczng podaza fosforanéw lub u niemowlat
ponizej 2 lat, co moze prowadzi¢ do wzrostu resorpcji z kosci, hiperkalciurii, osteomalacji

(patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Zglaszane objawy ostrego przedawkowania polaczenia wodorotlenku glinu i zwigzkoéw
magnezu obejmuja biegunke, bol brzucha, wymioty.

Wysokie dawki tego produktu mogg wywota¢ lub zaostrzy¢ zaparcia i niedroznos$c¢ jelit

U pacjentow z grupy ryzyka (patrz punkt 4.4).

W razie dlugotrwatego stosowania, zwtaszcza u 0sob z niewydolnoscia nerek, moga
wystapi¢: zachwianie rownowagi elektrolitowej, hipermagnezemia.

Glin i magnez s3 wydalane z moczem; leczenie ostrego przedawkowania obejmuje
nawodnienie, wymuszona diurezg. W przypadku niewydolnosci czynnosci nerek konieczna
jest hemodializa lub dializa otrzewnowa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: leki ztozone i zwigzki kompleksowe; sole glinu, wapnia
i magnezu

kod ATC: A02 AB10.

Maalox jest produktem leczniczym ztozonym, o miejscowym dziataniu zoboj¢tniajacym,
$ciagajacym i ostaniajagcym blone §luzowa zotadka i dwunastnicy.

Dziatanie zobojetniajace produktu leczniczego polega na neutralizowaniu lub
buforowaniu kwasu solnego w zotadku. Substancje czynne nie maja 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 Swietle
przetyku.

Sam wodorotlenek glinu ma dzialanie $ciagajace i moze powodowac zaparcia. Efekt
ten jest fagodzony poprzez wptyw wodorotlenku magnezu, ktory, podobnie jak inne zwigzki
magnezu, moze wywolywac biegunke.

Zwiazki zobojetniajace kwas moga zmniejszac ucisk na dolny zwieracz przetyku.
Leki zobojetniajace kwas zawierajace w swym sktadzie glin charakteryzuja si¢ dziataniem
cytoprotekcyjnym na btong $luzowa zotadka. Moze mie¢ to zwigzek z pobudzaniem
wydzielania prostaglandyn, co zapobiega martwicy btony $luzowej i krwotokom wywotanym

dzialaniem takich zwiazkéw, jak aspiryna.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Glin i magnez wchodzace w sktad zwiazkoéw zobojetniajacych kwas sa wchtaniane

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 wchiania
si¢

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

Z moczem.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Mannitol, sorbitol, sacharyna sodowa, aromat migtowy>, magnezu stearynian, sacharoza
zawierajaca 3% skrobi, sacharoza.

* aromat migtowy zawiera alkohol benzylowy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznoSci
3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tekturowe pudetko zawierajace 20 lub 40 tabletek pakowanych w blistry z folii Al/PVC
po 10 sztuk.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan oprocz opisanych w punkcie 4.2.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0.
ul. Marcina Kasprzaka 6
01-211 Warszawa



10.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2252

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.08.1992 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20.03.2014 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2024
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