PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Maalox®
400 mg/400 mg comprimate masticabile
hidroxid de aluminiu / hidroxid de magneziu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca dupa 10 zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Maalox si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Maalox
Cum sa luati Maalox

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Maalox

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Maalox si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament este un antiacid. El neutralizeaza excesul de aciditate din stomac.
Acest medicament este indicat la adulti si adolescenti peste 15 ani pentru durerile de stomac cu
caracter de arsura si regurgitatiile acide.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Maalox

Nu luati Maalox

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la hidroxidul de aluminiu, hidroxidul de magneziu sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

- daca aveti o afectiune grava a rinichilor (insuficienta renala severa).

Daca nu sunteti sigur, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Maalox, ad resati-va medicului dumneavoastra:
- daca tulburarile manifestate se asociaza cu scadere in greutate,
- daca aveti dificultate la inghitire sau jena abdominala persistenta,
- daca aveti tulburari ale digestiei, nou instalate sau recent modificate,
- daca aveti o afectiune a rinichilor (insuficienta renald) sau efectuati sedinte de dializa,
deoarece contine aluminiu si magneziu. Acumularea aluminiului si magneziului in sdnge n
cazul administrarii de lunga durata si la doze mari poate determina afectarea grava a
creierului (encefalopatie).
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Acest medicament poate provoca sau agrava constipatia la pacientii cu risc, cum sunt pacientii cu
insuficienta renala sau varstnici.

Utilizarea acestui medicament timp indelungat trebuie evitata la pacientii cu insuficienta renala.

In cazul utilizarii prelungite sau daca prezentati risc de deficit de fosfat (de exemplu alimentatie cu
continut scazut de fosfat), se recomanda sa va adresati unui medic.

Acest medicament contine zahar si sorbitol. Utilizarea lui nu este recomandata la pacientii cu
intoleranta la fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza - galactoza sau deficit de zaharaza -
izomaltaza (boli ereditare rare).

Copii
Nu este cazul.

Maalox impreuni cu alte medicamente
Maalox interactioneaza cu alte medicamente care sunt administrate pe cale orala.
Nu luati simultan Maalox cu un alt medicament.

Acest medicament contine antiacide (hidroxid de aluminiu si hidroxid de magneziu). Si alte
medicamente pot sa le contind. Nu asociati astfel de medicamente, pentru a nu depasi doza maxima
recomandata (vezi pct. 3 Cum sa luati Maalox).

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv orice medicamente obtinute fara prescriptie medicala din lista
urmatoare, deoarece unele medicamente pot fi influentate de Maalox sau pot influenta eficacitatea
Maalox.

Tn special:
e Medicamente utilizate pentru tratarea:

= |nimii, cum ar fi digitalice, chinidina, metoprolol, atenolol si propranolol.

=  Anemiei, cum ar fi sarurile de fer.

= Ulcerului si aciditatii gastrice asa ca ranitidina sau cimetidina (antagonistii H»
receptorilor).

= Malariei, asa ca clorochina.

= Bolilor de oase, cum ar fi bifosfonatii.

» Anumitor reactii anormale alergice, inflamatorii sau imune, cum ar fi glucocorticoizii
sau fexofenadina.

= Tulburarilor renale, cum ar fi citratii.

= Tuberculozei, cum ar fi etambutolul sau izoniazida.

= |nfectiilor, asa ca fluorochinolone, lincosamida, ketoconazolul, cicline, cefalosporine
(cefpodoxim), dolutegravir, elvitegravir, raltegravir si combinatii de tratamente
antivirale tenofovir alafenamida/ emtricitabina/ bictegravir, rilpivirina.

= Bolilor mintale (psihozelor), cum ar fi neuroleptice fenotiazidice sau sulpirida.

= Concentratiilor crescute de potasiu, cum ar fi polistiren sulfonat.

= Durerii sau febrei, cum ar fi indometacina sau aspirina.

» Insuficientei glandei tiroide, asa ca levotiroxina.

= Durerilor articulare si reactiilor chimice anormale, cum ar fi penicilamina.

= Cancerului, cum ar fi nilotinib sau dasatinib monohidrat.

» Tulburarilor de sange, cum ar fi eltrombopag olamina.

= Tensunii arteriale crescute in plamani (hipertenzie pulmonara), cum ar fi riociguat.

= Fibromului uterin sau contraceptie de urgenta, cum ar fi ulipristal.
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e Medicamente utilizate in tratamentul dentar asa ca fluorul.
e Medicamentele utilizate pentru reducerea colesterolului precum rosuvastatina.

Ca masura de precautie, respectati un interval de cel putin 2 ore intre administrarea oricarul
medicament pe cale orala si antiacidele (4 ore pentru fluorochinolone).

Maalox impreuna cu alimente si bauturi
Nu este cazul.

Sarcina, alidptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Nu se recomanda administrarea acestui medicament in cursul sarcinii, decat daca este absolut
necesar, la indicatia medicului.

Alaptarea
Alaptarea este posibild in timpul tratamentului cu acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Maalox nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Maalox contine zahar si sorbitol

3. Cum si luati Maalox

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul sau farmacistul daca nu sunteti
sigur.

Doze
e In momentul aparitiei durerilor sau manifestarilor de aciditate crescuta (hiperaciditate), doza
uzuala este de 1 — 2 comprimate masticabile Maalox.
e Nu trebuie sa depasiti 6 prize pe zi (de la 6 pana la 12 comprimate masticabile Maalox pe zi).

Durata tratamentului
Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 10 zile.
Daca simptomele se agraveaza sau persista dupa 10 zile de tratament, nu cresteti doza, adresati-va

insa medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Calea/modul de administrare:
Se administreaza pe cale orala.

Maalox este recomandat adultilor si adolescentilor cu varsta peste 15 ani.

Daci luati mai mult Maalox decat trebuie
Adresati-va imediat unui medic sau farmacist.

Daca rinichii dumnevoastra functioneaza normal, supradozajul cu magneziu administrat pe cale
orala nu va provoca, in general, reactii toxice.
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Daca 1nsa functia rinichilor este afectata, se poate instala intoxicatie cu magneziu.

Daca uitati sa utilizati Maalox
Nu se aplica.

Daca incetati sa utilizati Maalox
Nu se aplica.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse pot aparea cu frecventele definite mai jos:
Foarte rare (pot aparea la 1 din 10.000 de persoane):
e hipermagneziemia. A fost observata dupa administrarea prelungita la pacientii cu
insuficienta renala.
Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
e diaree sau constipatie,
e dureri abdominale,
e scaderea cantitatii de fosfor din sdnge, in caz de administrare de lungd durata sau in doze
mari,
e cresterea valorilor aluminiului din sange,
e reactii alergice:
o eruptie pe piele, insotita de umflaturi si/sau roseata,
o urticarie,
o umflarea brusca a fetei si gatului, insotita de dificultati la respiratie (edemul
Quincke),
o stare generala de rau, survenitd brusc, cu scaderea tensiunii arteriale (soc anafilactic).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Maalox
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
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Ce contine Maalox

- Substantele active sunt: hidroxidul de aluminiu si hidroxidul de magneziu. Fiecare comprimat
masticabil contine 400 mg hidroxid de aluminiu si 400 mg hidroxid de magneziu.

- Celelalte componente sunt: manitol, sorbitol (E420), zaharina sodica, zahar continand 3%
amidon, aroma de menta, stearat de magneziu, zahar.

Cum arata Maalox si continutul ambalajului
Cutie cu 4 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate masticabile.
Comprimate rotunde, cu margini tesite, plate, de culoare alba, avand gravat “Mx” pe fiecare fata.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de Tnregistrare
Opella Healthcare France SAS

82 avenue Raspail

94250 Gentilly, Franta

Fabricantul

Sanofi S.r.l.

Strada Statale 17, Km. 22
67019 Scoppito (L’Aquila)
Italia

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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