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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a

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

hydroxid hlinity (algeldrat), hydroxid hore¢naty

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomni informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 10 dni nebudete citit’ lepsSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Maalox PREMIUM a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Maalox PREMIUM
3. Ako uzivat Maalox PREMIUM

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Maalox PREMIUM

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Maalox PREMIUM a na o sa pouZiva

Maalox PREMIUM je liek proti nadmernej kyslosti zalido¢nej Stavy (antacidum). Obsahuje lieciva
hydroxid hlinity (algeldrat) a hydroxid hore¢naty, ktoré svojim silnym neutralizacnym ti¢inkom na
kyselinu chlorovodikovil, zodpovednu za kyslost” Zalido¢ného obsahu, tato kyslost’ znizuja. Tym
chrania sliznicu pazeraka, zalidka a dvanéstnika.

Maalox PREMIUM sa pouziva u dospelych a dospievajucich vo veku od 15 rokov pri tzv. paleni zahy
a pri prenikani kyslého zalidocného obsahu spit’ do pazeraka (gastroezofagedlny reflux).

Ak sa do 10 dni priznaky vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorSia, musite sa obratit’ na lekéra.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Maalox PREMIUM

NeuzZivajte Maalox PREMIUM

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

- pri zdvaznom ochoreni obli¢iek,

- ak mate neznaSanlivost’ fruktézy (vzhl'adom na pritomnost’ sorbitolu).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Maalox, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.

Bez odporucania lekara neuzivajte tento liek:
- ak vaSe tazkosti suvisia s Ubytkom hmotnosti,
- ak mate problémy pri prehltani alebo pretrvavajiicu zaliido¢na nepohodu,
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- ak sa tazkosti traviaceho traktu vyskytli po prvykrat alebo sa nedavno zmenili,
- ak mate ochorenie obliciek.

Ak mate vyssi vek, poruchu funkcie obliciek, poruchy vyprazdnovania ¢riev (hnacka, zapcha, zazenie
hrubého ¢reva) alebo poruchy hladin fosforu a horéika v krvi, mézete tento liek uzivat’ len na zaklade
vyslovného odporucania lekara.

V pripade dlhodobého uzivania tohto lieku 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 podstupujii hemodialyzu (riadené ¢istenie krvi od splodin latkove;j
premeny), moze byt hydroxid hlinika nebezpecny.

U dlhodobo dialyzovanych pacientov alebo pri dlhodobej liecbe obliciek je potrebné zohl'adnit’ obsah
hlinika v lieku.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom a dospievajucim mlad$im ako 15 rokov.

Iné lieky a Maalox PREMIUM

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ niektoré z nizsie

uvedenych lickov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Niektoré lieky mozu byt’

ovplyvnené Maaloxom alebo m6zu ovplyvnit’ i¢inok Maaloxu. Ide najma o:

- lieky na lie¢bu ochoreni srdca ako st digoxin, chinidin, metoprolol, atenolol a propranolol.
Stibezné uzivanie Maaloxu s chinidinom moéze zvysit’ hladinu chinidinu v krvnom sére a moze
viest’ k predavkovaniu chinidinom.

- lieky na lieCbu anémie, ako st soli Zeleza

- lieky na liecbu Zaludo¢nych vredov a nadmernej tvorby zaludocnej kyseliny, ako st ranitidin
alebo cimetidin (antagonisty histaminovych H-receptorov)

- lieky na lieCbu malarie, ako je chlorochin

- lieky na liecbu niektorych ochoreni kosti, ako st bisfosfonaty

- lieky na liecbu niektorych alergickych, zapalovych alebo nezvy€ajnych imunitnych reakcii, ako
su glukokortikoidy

- lieky na liecbu ochoreni obliciek, ako st citraty. Subezné uzivanie hydroxidu hlinika a citratov
mdze zapri€init’ zvySent hladinu hlinika, najméi ak mate zhorSenu funkciu obliciek.

- lieky na liecbu tuberkulozy, ako st etambutol, izoniazid

- lieky na liecbu infekcii, ako su fluérchinolony, linkozamidy, ketokonazol, tetracykliny,
cefalosporiny (cefpodoxim a cefdinir), dolutegravir, elvitegravir, raltegravir draselny a
protivirusova liecba kombinéciou tenofovir-alafenamid-fumarat/emtricitabin/biktegravir sodny,
rilpivirin

- lieky na liecbu psychickych ochoreni (psychoz), ako su fenotiazinové neuroleptika

- lieky na liecbu zvysenej hladiny draslika v tele, ako je polystyrénsulfonat (kayexelat)

- lieky na liecbu bolesti, ako su diflunisal, indometacin

- lieky pouzivané v zubnej starostlivosti, ako je fluorid sodny

- lieky pouzivané na liecbu nedostatoc¢nej funkcie $titnej zl'azy, ako je levotyroxin

- lieky na liegbu bolesti kibov a nezvy¢ajnych chemickych reakcii v tele, ako je penicilamin

- lieky na znizenie cholesterolu, ako je rosuvastatin

- lieky na liecbu rakoviny, ako je nilotinib, monohydrat dasatinibu

- lieky na liecbu ochoreni krvi, ako je eltrombopag-olamin

- lieky na liecbu vysokého krvného tlaku v plicnej cirkulacii (plicna hypertenzia), ako je riociguat

Preventivnym opatrenim je dodrZanie ¢asového odstupu medzi uzitim akéhokol'vek peroralne (Gstami)
podavaného lieku a antacidom najmenej 2 hodiny (pri fluérchinolénoch 4 hodiny).

Hydroxid hore¢naty mdze ovplyvnit’ vyluovanie niektorych liekov. Povedzte svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi, ak uzivate salicylaty (lieky proti bolesti a na zniZenie horucky).
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Maalox PREMIUM 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 za¢nete uzivat’ tento liek.

Maalox sa moze uzivat’ pocas tehotenstva, len ak je to nevyhnutné a len po odporuceni lekarom. Pocas
liecby tymto liekom mdzete dojcit’, ak liek uzivate v odporacanych davkach.

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

Maalox PREMIUM obsahuje sacharézu, sorbitol a sodik
Kazdé vrecko obsahuje 3,14 mg sachardzy. Pri jednotlivej davke 2 vreciek je obsah sachardzy

6,28 mg. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim
tohto lieku.

Kazdé vrecko obsahuje 140 mg sorbitolu. Pri jednotlivej davke 2 vreciek je obsah sorbitolu 280 mg.
Sorbitol je zdrojom fruktozy. Ak vam (alebo vasmu dietat'n) lekar povedal, Ze neznaSate niektoré
cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat
fruktozu, obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase diet’a) uzijete alebo dostanete tento
liek.

Tento lieck obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom vrecku, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Maalox PREMIUM

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

Liek sa uziva tstami. Pred otvorenim vrecko jemne premasirujte. Suspenziu uzite taki aka je, neried’te
Ju.

Ak lekar neodporucil inak, odporuéana davka pre dospelych a dospievajtcich vo veku od 15 rokov je
1 az 2 vrecka pri paleni zahy alebo pri prenikani kyslého Zaludkového obsahu spét’ do pazerédka.
Maximalne mozno uzit’ 6 davok denne.

Denna davka nesmie prekrocit’ 12 vreciek denne.

Ak uZijete viac Maaloxu PREMIUM, ako mite

Pri predavkovani alebo pri ndhodnom uziti lieku sa porad’te s lekarom. K priznakom predavkovania
patri hnacka, bolest’ brucha a vracanie. Vysoké davky tohto lieku mézu u rizikovych pacientov
spdsobit’ upchatie Criev.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Liek sa obvykle dobre znasa.
Pri uzivani Maaloxu sa u vas mézu vyskytnut’ nasledujice vedlajsie tcinky. Vedl'ajsie ucinky st
zoradené podl'a Castosti vyskytu:

Menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
e poruchy vyprazdiovania ako zapcha alebo hnacka. Pri prekroceni odporucaného davkovania sa
mozu tieto tazkosti stupnovat’

Vel'mi zriedkavé (mbézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
e hypermagneziémia (zvySené mnozstvo hor¢ika v krvi); zaznamenala sa po predlzenom
podavani pacientom s poruchou funkcie oblic¢iek

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

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

e zvysena hladina hlinika v krvi (hyperaluminiémia)
pokles hladiny fosfatov v krvi (hypofosfatémia). Dlhodobé uzivanie alebo uzivanie vysokych ¢i
dokonca aj normalnych davok tohto licku méze viest' u pacientov na diéte s kontrolovanym
obsahom fosforu k zvySenému odburavaniu kostného tkaniva, zvysenému vylu¢ovaniu vapnika
do moc¢u a maknutiu kosti (osteomalacii).

e Dbolest’ brucha

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat® Maalox PREMIUM
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli alebo vrecku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Maalox PREMIUM obsahuje

- Lieciva su hydroxid hlinity a hydroxid horec¢naty.
Kazdé vrecko (4,3 ml) s peroralnou suspenziou obsahuje 460 mg hydroxidu hlinitého (algeldrat)
a 400 mg hydroxidu hore¢natého.

- Dalsie zlozky su: jednoduchy sirup 64 % (obsahuje sacharézu), sorbitol (nekrystalizujuci roztok)
(E 420), xantanova guma, guma guar, prirodna citréonova prichut’, chlorid sodny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKko vyzera Maalox PREMIUM a obsah balenia
Maalox PREMIUM je biela az bledozIta, homogénna (rovnoroda) suspenzia. Dodava sa v PP/Al/PE
vreckach s objemom 4,3 ml v papierovej Skatulke.

Kazdé balenie obsahuje 20 vreciek.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 — Kolin, Nemecko
Opella Healthcare Italy S.r.1., Viale Europa 11, 21040 Origgio (VA), Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.



