SASKANOTS ZVA 15-08-2023

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Maalox 400 mg/400 mg koslajamas tabletes (nesatur cukuru)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra koslajama tablete satur 400 mg aluminija hidroksida (aluminii hydroxidum) (atbilst 200 mg
aluminija oksida) un 400 mg magnija hidroksida (magnesii hydroxidum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Katra koslajama tablete satur 109,9 mg sorbita (E420), 632,62 mg maltita (E965) un 0,000068 mg
benzilspirta (skatit 4.4. un 4.6. apakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Koslajama tablete.
Apalas tabletes ar noskeltam malam un iespiedumu. Baltas 11dz iedzeltenas krasas tabletes ar citronu
smarzu.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1.  Terapeitiskas indikacijas

Maalox koslajamas tabletes ir paredz&tas grému un gastroezofageala atvilna simptomatiskai arstéSanai
pieaugusajiem un bérniem no 15 gadu vecuma.

4.2, Devas un lieto§anas veids

Devas

Pieaugus$ajiem un b&rniem no 15 gadu vecuma.
* Rodoties grémam vai atvilnim, siika vai kosla 1-2 tabletes.
» Maksimalais lieto$anas reizu skaits diena: 6 reizes.
= Nedrikst lietot vairak par 12 tabletém diena.

LietoSanas veids
Zales lieto péc nepiecieSamibas, rodoties grémam vai atvilnim.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Smaga nieru mazspgja.

Hipofosfatémija.

Izteiktas sapes vedera un/vai iesp&jama zarnu obstrukcija.
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4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Bridinajumi
Pacientiem javaica arsta padoms $ados gadijumos:
= kermena masas samazina$anas;
» riSanas trauc€jumi vai progres€josa diskomforta sajita védera,
» kunga un zarnu darbibas trauc&jumi, kas rodas pirmo reizi vai nesen kluvusi citadi;
" nieru mazspgja.

Benzilspirts

Sis zales satur 0,000068 mg benzilspirta katra koslajama tableté.

Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas.

Liels benzilspirta daudzums jalieto piesardzigi un tikai tad, ja nepiecie$ams, Tpasi personam ar aknu vai
nieru darbibas traucéjumiem, un gratniecibas un bérna barosanas ar kriti laika, jo pastav uzkrasanas un
toksicitates (metaboliskas acidozes) risks.

Sorbits

Sis zales satur 109,9 mg sorbita katra ko§lajama tablete.

Sorbits ir fruktozes avots. Pacienti ar iedzimtu fruktozes nepanesibu, retu genétisku slimibu, nedrikst
lietot/sanemt $Ts zales.

Janem veéra papildu ietekme no vienlaicigi lietotiem sorbitu (vai fruktozi) saturosiem produktiem un
sorbita (vai fruktozes) uznemsanas ar uzturu.

Sorbita daudzums iekskigi lietojamas zales var ietekmét citu vienlaicigi iekskigi lietotu zalu
biopieejamibu.

Maltits
Zales satur maltitu. STs zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu.

Maalox tabletes var lietot cukura diab&ta slimnieki, jo tas nesatur cukuru.

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - batiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Noradijumi par lietoSanu
Pacientiem ar nieru mazspé&ju vai hroniskas dializes gadijuma janem vera, ka zales satur aluminiju
(encefalopatijas risks). Tap&c pacientiem ar nieru mazspé&ju jaizvairas no ilgstosas antacidu lieto$anas.

Aluminija hidroksids var izraisit aizciete§jumu, un magnija salu pardozeSana var izraisit zarnu
hipomotilitati; lielas devas STs zales var izraisit vai paasinat zarnu obstrukciju un ileusu augsta riska
pacientiem, pieméram, pacientiem ar nieru bojajumu, bérniem Iidz 2 gadu vecumam vai gados
vecakiem pacientiem.

Aluminija hidroksids slikti absorbgjas no kunga-zarnu trakta, tapéc pacientiem ar normalu nieru
darbibu ir reti novérota sist€émiska iedarbiba. Tomer parlieku lielas devas vai ilgstosa lieto$ana, vai pat
parastas devas lietoSana pacientiem ar maza fosfora satura di€tu vai bérniem Iidz 2 gadu vecumam var
izraisit fosfatu satura samazinasanos (aluminija-fosfata saistiSanas dél), ko pavada pastiprinata kaulu
resorbcija un hiperkalcitrija ar osteomalacijas risku. IlgstoSas lietoSanas gadijuma vai pacientiem ar
fosfatu satura samazinasanas risku ieteicama mediciniska konsultacija.

Aluminija hidroksida licto$ana var nebiit drosa pacientiem ar porfiriju, kam tiek veikta hemodialize.
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Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem paaugstinas gan aluminija, gan magnija [imenis plazma.
Siem pacientiem ilgstoSa aluminija un magnija salu lielu devu lietoSana var izraisit encefalopatiju,
demenci, mikrocitaru an€miju vai pastiprinat dializes izraisitu osteomalaciju.

Gados vecakiem pacientiem, alkoholikiem, pacientiem ar caureju vai malabsorbciju, lietojot zales,
pastav hipofosfat€mijas risks.

Pediatriska populacija
Maziem bérniem magnija hidroksida lietosana var izraisit hipermagni€miju, jo Tpasi, ja viniem ir nieru
darbibas traucgjumi vai dehidratacija.

Ja simptomi saglabajas ilgak par 10 dienam vai tie pastiprinas, javeic izmekl&$ana, lai noskaidrotu to
etiologiju, un japarskata terapija.

45. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Lietojot iekskigi, antacidi mijiedarbojas ar atseviskam zalém.

Zalu kombinacijas, kuru lietoSanas gadijuma jaievéro piesardziba
Vienlaikus lietosana ar hinidinu var paaugstinat hinidina ITmeni seruma un izraisit hinidina
pardozesanu.

Aluminiju saturo$i antacidi var traucét pilnvertigu citu zalu uzsuksanos, pasi H> antagonistu,
atenolola, bisfosfonatu, cefdinira, cefpodoksima, hlorohina, ciklinu, dasatiniba monohidrata,
diflunizala, digoksina, deksametazona, eltrombopaga olamina, elvitegravira, etambutola,
fluorhinolonu, glikokortikoidu, indometacina, dzelzs salu, izoniazida, ketokonazola, levotiroksina,
linkozamidu, metoprolola, nilotiniba, fenotiazina grupas neiroleptisko Iidzeklu, penicilamina,
propranolola, raltegravira kalija sals, rilpiviring, riociguata, rosuvastatina, natrija fluorida un tenofovira
alafenamida fumarata/emtricitabina/biktegravira natrija sals kombinaciju pretvirusu terapija.

Biitu jaizvairas no kombinacijas ar integrazes inhibitoriem (dolutegravirs, raltegravirs, biktegravirs)
lictoSanas (skatit devu ieteikumus $o zalu aprakstos).

Piesardzibas noltika jaievéro vismaz 2 stundu starplaiks starp visu iekskigi lietojamo zalu un antacidu
lietoSanu (4 stundas fluorhinoloniem).

Vienlaicigi lietojot ar natrija polistirola sulfonatu, jaievéro piesardziba sadu iespgjamu risku dgl:
samazinata sveku efektivitate kalija saistiSana, metabola alkaloze pacientiem ar nieru mazspgju (zinots,
lietojot aluminija hidroksidu un magnija hidroksidu) un zarnu obstrukcija (zinots, lietojot aluminija
hidrokstdu).

Aluminija hidroksids un citrati var paaugstinat aluminija [imeni, Tpasi pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem.

Zalu kombinacijas, kas janem veéra

Magnija hidroksida lietosanas sekundari izraisita urina sarmainiba var izmainit dazu zalu ekskréciju,
tap&c ir noverota paaugstinata salicilatu izvadiSana.
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4.6.  Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba
Pieejams ierobezots datu daudzums par Maalox lietoSanu griitnieceém. Petijumi ar dzivniekiem nav
pietiekami attieciba uz reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Maalox lietoSana griitniecibas
laika ieteicama tikai nepiecieSamibas gadijuma.
Janem veéra, ka zales satur aluminija un magnija jonus, kas var ietekmét védera izeju:

= magnija hidroksida sali var izraisit caureju;

» aluminija sali izraisa aizciet€jumu un var pastiprinat gritniecibas periodam raksturigo tendenci

uz aizcietgjumu.

Jaizvairas no $o zalu lietosanas ilgsto$i un lielas devas.
BaroSana ar kriiti

Ta ka uzsiikSanas mates organisma ir ierobeZota, lietojot atbilstosi ieteikumiem, aluminija hidroksida
un magnija salu kombinacijas tiek uzskatitas par saderigam ar bérna baroSanu ar kriiti.

Fertilitate
Nav datu par dzivniekiem un cilvékiem attieciba uz Maalox ietekmi uz fertilitati.

4.7. Ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Maalox neietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas noraditas péc biezuma, lietojot $adu iedalijumu: loti biezi (>1/10);
biezi (>1/100 Iidz <1/10); retak (>1/1000 lidz <1/100); reti (>1/10 000 lidz <1/1000); loti reti (<1/10
000), nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Lietojot ieteicamas devas, blakusparadibas sastopamas retak.

Imiinas sistéemas traucejumi
Nav zinams: paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram, nieze, natrene, angioedéma un anafilaktiskas
reakcijas.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:
Retak: caureja vai aizciet€jums (skatit 4.4. apakSpunktu).
Nav zinams: sapes veédera.

Vielmainas un uztures traucéjumi
Loti reti: hipermagni€mija, tostarp novérota péc magnija hidroksida ilgstoSas lietoSanas pacientiem ar
nieru darbibas traucgjumiem.
Nav zinams:
* hiperaluminémija;
» hipofosfatémija - ilgstosi vai lielas devas, vai pat parastas devas lietojot §is zales pacientiem ar
maza satura fosfora digtu vai bérniem lidz 2 gadu vecumam, kas var izraisit palielinatu kaulu
resorbciju, hiperkalcitriju, osteomalaciju (skatit 4.4. apakSpunktu).
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ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tick nepartraukti uzraudzita. Veselibas aprupes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.|v.

49, PardozéSana

Akiitas pardozeéSanas gadijuma ar aluminija hidroksida un magnija salu kombinaciju iesp&jama caureja
vai aizcietéjums, sapes védera, vemsana, hipofosfatemija. So zalu lielas devas riska grupas pacientiem
var izraisit vai paasinat zarnu obstrukciju vai ileusu (skatit 4.4. apakSpunktu).

ArstéSana simptomatiska.
Aluminijs un magnijs izdalas caur nierém; akiitas pardoz&Sanas gadijuma ir nepiecieSama rehidratacija
un forséta diuréze. Nieru mazspé&jas gadijuma nepiecieSams veikt hemodializi vai peritonealo dializi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas
Farmakoterapeitiska grupa: antacidie lidzekli, kombinacijas. ATK kods: A0O2AB10.

Aluminija hidroksids un magnija hidroksids abi ir viet&jas darbibas antacidi, un to darbibas veids nav
atkarigs no uzsiikSanas sistémiska asinsrité. Sie divi galvenie savienojumi reagé ar kunga skabi,
veidojot aluminija un magnija hloridus un tGideni. Tas izraisa skabes neitralizaciju un kunga sulas pH
paaugstinasanos.

Aluminija hidroksids skabi neitraliz€ daudz 1€nak neka magnija hidroksids.

Iedarbiba uz zarnu motoriku magnija hidroksids un aluminija hidroksids viens otru Iidzsvaro: magnija
hidroksids darbojas ka caurejas lidzeklis, bet aluminija hidroksids veicina aizciet&jumu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasSibas

Aluminija un magnija hidroksidi ir ne-sistémiski, vietgjas darbibas antacidi, kuru uzstik§anas, ievérojot
ieteiktos lietoSanas nosacijumus, saglabajas zema.

UzsiikSanas

Lietojot iekskigi, aluminija hidroksids un magnija hidroksids reagé ar kungi radusos salsskabi, veidojot
salus, kas uzsiicas tikai dalgji.

Eliminacija

Uzstkusies sali tiek izvaditi galvenokart ar urinu.

5.3. Prekliniskie dati par drosSumu

Nav butisku neklinisko datu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Maltits (E965)
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Sorbits (E420), skidums (kristalus neveidojoss)
Glicerins (E422)

Saharina natrija sals

Citronu aromatizetajs [Kas, tostarp satur, akacijas svekus, citrona &terisko ellu, dabigo citralu, butilétu
hidroksianizolu (E320), citronskabi (E330), benzilspirtu]
Magnija stearats

Talks

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Al/PVH/PVDH blisteru iepakojums: kastité pa 20 vai 40 tabletém.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6.  Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Opella Healthcare France SAS

157 avenue Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

Reg. Nr.: 10-0503

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2010. gada 22. oktobris.

P&dgjas parregistracijas datums: 2015. gada 12. novembris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Latvijas Zalu valsts agentiiras timekla vietné
WWW.Zva.gov.lv.
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