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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Maalox 400 mg/400 mg zvykaci tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna zvykaci tableta obsahuje:
aluminii hydroxidum................ 400 mg (odpovida aluminii oxidum 200 mg),

magnesii hydroxidum............... 400 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: sorbitol, sacharosa.
Jedna zvykaci tableta obsahuje 125 mg sorbitolu (E 420) a 245,44 mg sacharosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tableta

Bilé kulaté ploché zvykaci tablety se zkosenymi hranami o priméru 16 mm, s vyraZenym oznacenim
,,Mx“ na obou stranach.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Maalox se uziva k 1écbé obtizi souvisejicich s nadbytkem Zaludec¢ni kyseliny, jako jsou
pyréza, nadmérné fihani, regurgitace kyselého zaludecniho obsahu do st a bolesti v Zalude¢ni krajiné
nalacno, dale k 1écbe zanéti Zaludeéni sliznice, zanétl sliznice jicnu a mize byt soucasti 1écby
zalude¢niho a dvanacternikového viedu.

Ptipravek Maalox je indikovan k 1€cbé dospélych a dospivajicich pacientti od 15 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Dospéli (véetné starsich pacientit) a dospivajici ve véku od 15 let

Jednotliva davka je 1 az 2 zvykaci tablety.

Tablety se uzivaji po jidle a pfi obtiZich.

Maximalni pocet jednotlivych davek za den je 6 davek, nesmi se prekrocit maximalni denni davka
12 tablet.
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Pediatricka populace
Pripravek Maalox neni ur¢en pro déti a dospivajici ve véku do 15 let.

Zpisob podani

Oralni podani.
Tablety se nechaji rozpustit v ustech nebo se rozzvykaji.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
. Tézka rendlni insuficience, vzhledem k piitomnosti hoic¢iku.
4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Hydroxid hlinity miZe zapficinit zacpu a pfedavkovani hotecnatymi solemi mtize zplsobit
hypomotilitu stieva; vysoké davky tohoto ptipravku mohou navodit nebo zhorsit stievni obstrukci

a ileus u pacientli s vysSim rizikem, jako jsou napft. pacienti s poruchou funkce ledvin, déti mladsi 2 let
nebo starsi pacienti.

Hydroxid hlinity se v gastrointestindlnim traktu Spatné vstfebava, proto jsou u pacientd s normalni
funkci ledvin systémové ucinky vzacné. Pii nadmérnych davkach, dlouhodobém uzivani nebo
dokonce i pii normalnich davkach u pacientti s dietou zamétenou na nizky obsah fosforu nebo u déti
mladsich 2 let miize nastat deplece fosforu (kviili vazbé fosfatu na hlinik) provazena zvysenou kostni
resorpci a hyperkalciurii s rizikem osteomalacie. V ptipad¢ dlouhodobého uzivani nebo u pacientt

s rizikem deplece fosforu se doporucuje konzultace s Iékafem.

Pacient by mél vyhledat 1€kaie v ptipade ubytku hmotnosti, pti potizich s polykanim a pfetrvavajicich
abdominalnich potiZzich, pii gastrointestinalnich poruchach, které se objevily poprvé nebo se nedavno
zménily, pti selhani ledvin.

U pacientl s poruchou funkce ledvin se plazmatické hladiny hliniku i hot¢iku zvySuji. Dlouhodoba
expozice vysokym davkam soli hliniku a hot¢iku mize u t€chto nemocnych vést k encefalopatii,
demenci, mikrocytarni anemii nebo ke zhorSeni dialyzou indukované osteomalacie.

Pacienti s poruchou funkce ledvin se maji vyvarovat dlouhodobého uzivani antacid.

UZivéni hydroxidu hlinitého se nedoporucuje u pacientti s porfyrii, ktefi podstupuji hemodialyzu.
Jestlize obtize trvaji vice nez 10 dni nebo se zhor$i, méla by se vySetfit etiologie nemoci a znovu
stanovit odpovidajici [éCba.

Ptipravek neni urcen k dlouhodobému uzivani.

Piipravek Maalox obsahuje sorbitol, sacharosu a sodik

Piipravek Maalox obsahuje 245.44 mg sacharosy v jedné Zvvkaci tableté.
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktosy, malabsorpci glukosy a galaktosy
nebo se sachardzo-izomaltazovou deficienci nemaji tento pfipravek uzivat.

Ptipravek Maalox obsahuje 125 mg sorbitolu (E 420) v jedné zvykaci tableté.

Je nutno vzit v tvahu aditivni G¢inek soucasné podavanych ptipravki s obsahem sorbitolu (nebo
fruktosy) a piijem sorbitolu (nebo fruktosy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1é¢ivych piipravcich pro peroralni podani mize ovlivnit biologickou dostupnost
jinych soucasné podavanych 1éCivych pripravki uzivanych peroralng.

Pacienti s hereditarni intoleranci fruktosy (HIF) nemaji uzivat tento 1€civy pripravek.
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Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné Zvykaci tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Antacida reaguji s nékterymi peroraln€ uzivanymi piipravky.

Soucasné podani s antacidy snizuje gastrointestindlni absorpci 1é¢ivych pifipravka. Jako preventivni
opatfeni se proto doporucuje uzivat antacida s asovym odstupem pied nebo po uzivani jinych
1é¢ivych ptipravka.

Kombinace vyzadujici zvySenou opatrnost:

Antacida obsahujici hlinik mohou zabranovat spravn¢ absorpci jinych 1é¢ivych latek, pfedevsim:

H, antagonisti, atenololu, bisfosfonatt, cefdiniru, cefpodoximu, chlorochinu, cyklind, monohydratu
dasatinibu, diflunisalu, digoxinu, dexamethasonu, eltrombopag olaminu, elvitegraviru, ethambutolu,
fluorochinolond, glukokortikoidd, indometacinu, soli Zeleza, izoniazidu, ketokonazolu, levotyroxinu,
linkosamidli, metoprololu, nilotinibu, fenothiazinovych neuroleptik, penicilaminu, propranololu,
draselné soli raltegraviru, rilpivirinu, riocigvatu, rosuvastatinu, fluoridu sodného a protivirové lécby
kombinaci tenofovir-alafenamidfurnarat/emtricitabin/sodnd stl biktegraviru.

Je doporuceno se vyhnout kombinaci s inhibitory integrazy (dolutegravir, raltegravir, biktegravir)
(doporucené davkovani najdete v jejich Souhrnech udajt o pripravku).

Preventivnim opatfenim je dodrzovani ¢asového odstupu mezi uzitim jakéhokoliv peroralné
podavaného 1éku a antacidem nejméné dveé hodiny (u fluorochinolonti ¢tyti hodiny).

Kombinace, které je nutno brat v tvahu:

Alkalizace moci v disledku podavani hydroxidu hote¢natého mize modifikovat exkreci nékterych
1é¢iv, a proto byla zaznamenana zvySena exkrece salicylata.

Pti soucasném uzivani ptipravku Maalox a chinidinu mtize dojit ke zvyseni hladiny chinidinu v séru
a k predavkovani chinidinem.

Polystyrensulfonat (kayexalat):

Pti souCasném uzivani polystyrensulfonatu (kayexalatu) je zapottebi opatrnosti kvtli potencialnim
rizikim snizené schopnosti resinu vazat draslik, metabolické alkal6zy u pacientd se selhanim ledvin
(hlaseno u hydroxidu hlinitého i hydroxidu hofecnatého) a stievni obstrukce (hldSena u hydroxidu
hlinitého).

UZivéni hydroxidu hlinitého a citrati miize mit za nasledek zvySenou hladinu hliniku v séru, zejména
u pacientt s poruchou funkce ledvin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

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

Pripravek ma byt uzivan béhem téhotenstvi pouze v piipadé nutnosti a monitorovani t€hotnych zen
uzivajicich pfipravek ma vyloucit jakékoliv riziko.

Je tfeba brat v tivahu pfitomnost hliniku a hot¢iku, které mohou ovlivnit vyprazdiovani:
- soli hydroxidu hofe¢natého mohou vyvolat prijem,
- soli hliniku vyvolavaji zdcpu a mohou zhorsit zacpu, ktera se zpravidla vyskytuje béhem
t¢hotenstvi.
Pripravek Maalox se nema uzivat ve vysokych davkach nebo po dlouhou dobu.
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Kojeni
Vzhledem k omezené absorpci je mozné pokracovat v kojeni pti uzivani kombinace hydroxidu
hlinitého a hotecnatych soli, pokud jsou uzivany dle doporuceni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Maalox nemd zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence nezddoucich ucink jsou definovany podle nésledujici konvence:
Velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); méng Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Pti dodrzeni doporuceného davkovani jsou nezddouci u€¢inky mén¢ Casté.

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: hypersenzitivni reakce jako je svédéni, kopfivka, angioedém a anafylaktické reakce.

Gastrointestinalni poruchy
Méng Casté: prijem nebo zacpa (viz bod 4.4).
Neni znamo: bolest bficha

Poruchy metabolismu a vyzivy

Velmi vzacné: hypermagnesemie, zaznamenana rovnéz po dlouhodobém podavani hydroxidu
hofec¢natého pacientim s poruchou funkce ledvin

Neni znamo: hyperaluminemie.

Hypofosfatemie pti nadmérnych davkach, dlouhodobém uzivani nebo dokonce i ptfi normalnich
davkach u pacientd s dietou zaméienou na nizky obsah fosforu nebo u déti mladsich 2 let se mize
projevit zvysenou kostni resorpci, hyperkalciurii a osteomalacii (viz bod 4.4).

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Pti akutnim preddvkovani hydroxidem hlinitym v kombinaci s hofe¢natymi solemi byly hlaseny
priznaky zahrnujici prijem, bolest biicha a zvraceni.

Vysoké davky tohoto ptipravku mohou u rizikovych pacientli navodit nebo zhorsit stievni obstrukci a
ileus (viz bod 4.4).

Hlinik a hot¢ik jsou vylucovany piedevsim ledvinami, 1é¢ba predavkovani zahrnuje rehydrataci a

forsirovanou diurézu. V ptipad¢ snizené funkce ledvin je nutna hemodialyza nebo peritonealni dialyza.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

4/6


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéa skupina: Antacida, Kombinace a komplexy sloucenin hliniku, vapniku a hot¢iku,
ATC kod: A0O2AD

Antacida:
- pusobi protektivné na sliznici jicnu a gastroduodena,
- jsou RTG nekontrastni.
Ve studiich jednotkové davky pomoci Vatierovy metody in vitro byly zjistény nasledujici hodnoty:
1. Celkova antacidni kapacita (titrace na pH 1): 14,71 mmol H" ionta
2. Mechanizmus tcinku:
- neutralizacni kapacita (zvySeni pH): 10 %
- pufrovaci kapacita (udrzeni stalého pH): 90 % pfi pH 1,8
3. Teoreticka protektivni kapacita:
- zpH 1 napH 2: 11,4 mmol H+ iontd/terapeutickou jednotku
- zpH 1 napH 3: 13,6 mmol H+ iontl/ terapeutickou jednotku
4. Teoretické mnozstvi uvolnéné antacidni aktivity: 66-77 % za 30 min.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Hydroxid hlinity je pomalu a inkompletné konvertovan v zaludku na chlorid hlinity. Neresorbovany
vytvaii ve stfeveé nerozpustny fosforecnan hlinity, ktery se vylucuje stolici.
Dochazi pouze k zanedbatelné resorpci hliniku a hot¢iku, ktera vSsak mtze hrat urcitou roli pfi renalni
insuficienci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Zadné relevantni udaje nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mannitol, sorbitol (E 420), sodna stl sacharinu, sacharosa s kukuti¢nym skrobem (3%), aroma maty
peprné, magnesium-stearat, sacharosa.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Prihledny PVC/Al blistr, krabicka.

Velikost baleni: 40 zZvykacich tablet.
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6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Opella Healthcare Czech s.r.o., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika
Logo Sanofi

8. REGISTRACNI CISLO(A)

09/260/92-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 8.4.1992
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 30.9.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

6.11.2023
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