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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Maalox PREMIUM

460 mg/4,3 ml + 400 mg/4,3 ml peroralna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdé vrecko (4,3 ml) s peroralnou suspenziou obsahuje 460 mg hydroxidu hlinitého (algeldrat)
a 400 mg hydroxidu hore¢natého.

Pomocné latky so zndmym uéinkom:
Kazdé vrecko obsahuje 3,14 mg sachardzy a 140 mg sorbitolu (E 420) (pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri dast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia.

Biela az bledozlta, homogénna suspenzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1.  Terapeutické indikacie

Tento liek je indikovany dospelym a dospievajiicim vo veku od 15 rokov na palenie zahy
a gastroezofageélny reflux.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku od 15 rokov
1 az 2 vrecka pri paleni zahy alebo refluxe. Maximalne mozno uzit' 6 davok denne.

Denna davka nesmie prekrocit’ 12 vreciek denne.

Pediatricka populacia
Liek nie je urCeny pre deti a dospievajucich mladsich ako 15 rokov.

Spbsob podavania

Na peroralne pouzitie.
Pred otvorenim sa mé vrecko jemne premasirovat. Suspenzia sa ma uZit' taka aka je, nema sa riedit’.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1
- zé&vazna renalna insuficiencia
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Hydroxid hlinity moéze zapri€init’ zapchu a predavkovanie solami hor¢ika moze sposobit’ hypomotilitu
criev; vysoké davky mdézu vyvolat alebo zhorsit’ crevnu obstrukciu a ileus u pacientov so zvySenym
rizikom tychto stavov. St to napriklad pacienti s poruchou renalnej funkcie, deti mladsie ako 2 roky
alebo starsi pacienti.

Hydroxid hlinity sa z gastrointestinalneho traktu neabsorbuje dobre a preto u pacientov s normalnou
funkciou obliciek su systémové ucinky zriedkavé. AvSak nadmerné davky alebo dlhodobé uzivanie

a dokonca aj uzivanie normalnych davok u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom fosforu alebo
u deti mladsich ako 2 roky moze viest’ k deplécii fosfatov (kvoli vazbe aluminium-fosfat)
sprevadzanej zvySenou kostnou resorpciou a hyperkalciuriou s rizikom osteomalacie. V pripade
dlhodobého uzivania tohto lieku alebo u pacientov s rizikom deplécie fosfatov sa odporica
konzultacia s lekarom.

U pacientov so zhorSenou renalnou funkciou sa plazmatické hladiny hlinika a horc¢ika zvySuja.
Dlhodobé vystavovanie tychto pacientov vysokym davkam soli hlinika a hor¢ika moze u nich spdsobit’
encefalopatiu, demenciu, mikrocytarnu anémiu alebo zhorSenie dialyzou indukovanej osteomalacie.

U pacientov so zlyhavanim obli¢iek je potrebné sa vyhnit’ dlhodobému uzivaniu antacid.
Pre pacientov s porfyriou, ktori podstupuji hemodialyzu, méze byt hydroxid hlinika nebezpe¢ny.

Ak tazkosti pretrvavaju viac ako 10 dni, alebo ak sa zhorSuju, je potrebné urobit’ etiologicky skrining
ochorenia a liecbu prehodnotit’.

Sacharéza

Kazdé vrecko obsahuje 3,14 mg sachardzy. Pri jednotlivej davke 2 vreciek je obsah sachardzy

6,28 mg. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukozo-galaktdzovej
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Sorbitol

Kazdé vrecko obsahuje 140 mg sorbitolu. Pri jednotlivej davke 2 vreciek je obsah sorbitolu 280 mg.
Sorbitol je zdrojom fruktoézy. Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI), zriedkavé genetické
ochorenie, nesmu uzit’ tento liek.

Musi sa vziat’ do tivahy aditivny ucinok subezne podavanych liekov obsahujticich sorbitol (alebo
fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo fruktozy) v strave.

Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitie moze ovplyvnit’ biologick dostupnost’ inych liekov
na peroralne pouzitie podavanych stbezne.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom vrecku, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stbezné uzivanie s chinidinmi moze zvysit’ sérova hladinu chinidinu a méZze viest’ k predavkovaniu
chinidinom.

Antacida obsahujuce hlinik mézu zabraiiovat’ spravnej absorpcii inych liekov, predovsetkym
antagonistov Hx-receptorov, atenololu, bisfosfonatov, cefdiniru, cefpodoximu, chlorochinu,
tetracyklinov, monohydratu dasatinibu, diflunisalu, digoxinu, dexametazénu, eltrombopag-olaminu,
elvitegraviru, etambutolu, fluérchinolénov, glukokortikoidov, indometacinu, soliam Zeleza, izoniazidu,
ketokonazolu, levotyroxinu, linkozamidov, metoprololu, nilotinibu, fenotiazinovych neuroleptik,
penicilaminu, propranololu, raltegraviru draselného, rilpivirinu, riociguatu, rosuvastatinu, fluoridu
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sodného a pri protivirusovej liecbe kombinaciou tenofovir-alafenamid-
fumarat/emtricitabin/biktegravir sodny.

Kombinacii s inhibitormi integrazy (dolutegravir, raltegravir, biktegravir) sa odportca vyhnit
(odporucané davkovanie najdete v ich Suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku).

Preventivnym opatrenim je dodrZanie Casového odstupu medzi uzitim akéhokol'vek peroralne
podavaného lieku a antacidom najmenej 2 hodiny (pri fluérchinolonoch 4 hodiny).

Alkalizacia mocu po podani hydroxidu horecnatého méze zmenit' vylucovanie niektorych liekov;
preto sa pozorovalo zvySené vylu¢ovanie salicylatov.

Polystyrénsulfonat (kayexalat)

Pri subeznom uzivani tohto lieku s polystyrénsulfonatom (kayexalatom) sa odporaca opatrnost’ pre
potencialne rizika zniZenia U¢innosti vazby draslika na Zivicu, metabolickej alkalézy u pacientov
so zlyhavanim obliciek (hlasené s hydroxidom hlinika a hydroxidom hor¢ika) a ¢revnej obstrukcie
(hlasené s hydroxidom hlinika).

Stbezné uzivanie hydroxidu hlinika a citratov méze zapricinit’ zvySent hladinu hlinika najma
u pacientov so zhor$enou renalnou funkciou.

Liek nie je vhodné zapijat’ napojmi z citrusovych plodov.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Spolahlivé udaje o teratogenéze u zvierat nie su k dispozicii.

Doteraz neboli v klinickej praxi dokdzané malformacné alebo fetotoxické ucinky. AvSak na to, aby sa
mohlo vylucit’ akékol'vek riziko, nebol monitorovany dostato¢ne vel’ky pocet gravidnych Zien
vystavenych uéinku tohto lieku. Preto sa ma tento liek uzivat’ pocas gravidity len vtedy, ak je to
nevyhnutné.

Je potrebné vziat’ do tivahy pritomnost’ idnov hlinika a horcika a ich citlivost’ na znizeny tranzit:

- soli hydroxidu hore¢natého mozu sposobit’ hnacku,

- soli hlinika spdsobuju zapchu a moézu exacerbovat’ zapchu, ktora sa obvykle vyskytuje pocas
gravidity.

Tento liek sa nema uzivat’ ani dlhodobo a ani vo vysokych davkach.

Dojcenie

Uzivanie kombinacii hydroxidu hlinitého a soli hor¢ika v odporti¢anych davkach sa povazuje za
kompatibilné s dojcenim vzh'adom na ich obmedzenu absorpciu u matky.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Maalox nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce uéinky

Na vyjadrenie frekvencie vyskytu neziaducich t¢inkov podl'a terminologie MedDRA sa pouzivaju
nasledovné kategorie: vel'mi Casté (= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej casté (= 1/1000 az

< 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych

udajov).

Pri uzivani odporucanych davok sa neziaduce ti¢inky vyskytuju s menej ¢astou frekvenciou.
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Poruchy imunitného systému
Nezname: reakcie z precitlivenosti ako napriklad pruritus, zihlavka, angioedém a anafylaktické
reakcie.

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Vel'mi zriedkavé:hypermagneziémia; zaznamenala sa po prediZzenom podavani hydroxidu horeénatého
pacientom s poruchou funkcie obliciek.

Nezname: hyperaluminiémia,
hypofosfatémia, dlhodobé uzivanie alebo uzivanie vysokych ¢i dokonca aj
normalnych davok tohto liecku mdze viest’ u pacientov na diéte s kontrolovanym
obsahom fosforu alebo u deti mladsich ako 2 roky k zvySenej kostnej
resorpcii, hyperkalciurii, osteomalacii (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Menegj Casté: hnacka alebo zapcha (pozri Cast’ 4.4),
Nezname: abdominalna bolest’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy

Zaznamenali sa priznaky akatneho predavkovania kombinaciou hydroxidu hlinika a soli hor¢ika ako
hnacka, abdominalna bolest’, vracanie. Vysoké davky tohto licku mo6zu u rizikovych pacientov
vyvolat’ alebo zhorsit’ ¢revni obstrukciu a ileus (pozri Cast’ 4.4).

Liecba

Hlinik a hor¢ik sa vylucuju mocom; liecba aktitneho predavkovania pozostava z rehydratécie,
forsirovanej diurézy. V pripade zlyhavania funkcie obliciek, je potrebné vykonat hemodialyzu alebo
peritonedlnu dialyzu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: LieCiva pri poruchach acidity, antacida
ATC kod: A02ABI10

Maalox posobi protektivne na sliznicu pazerdka a gastroduodena a je RTG nekontrastnou zluc¢eninou.

V studii jednotkovej davky pomocou Vattierovej metddy in vitro bola namerand hodnota: celkova
antacidna kapacita (titracia na pH 1): 20 mEq H' i6nov/vrecko

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hydroxid hlinity a hydroxid hore¢naty st topické, nesystémove, lokalne posobiace antacida a za
odporucanych podmienok uzivania sa len pomaly absorbuju.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Neuvadzaju sa.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

jednoduchy sirup 64 % (obsahuje sacharozu)
sorbitol (nekrystalizujuci roztok) (E 420)
xantanova guma

guma guar

prirodna citréonova prichut

chlorid sodny

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PP/AV/PE vrecka s objemom 4,3 ml, papierova Skatul’ka.
Velkost balenia: 20 vreciek.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Opella Healthcare Slovakia s.r.o.
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851 01 Bratislava

Slovenska republika
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