SASKANOTS ZVA 15-08-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Maalox 460 mg/400 mg/4,3 ml suspensija iekskigai lietoSanai
aluminii hydroxidum/magnesii hydroxidum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
Vienmér lietojiet §is zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
= Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
= Ja Jums nepieciesama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.
= JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.
= Japéc 10 dienam nejitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Maalox un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Maalox lietosanas
Ka lietot Maalox

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Maalox

lepakojuma saturs un cita informacija

ogakrwhE

1. Kas ir Maalox un kadam noliikam to lieto

Maalox satur divas aktivas vielas — aluminija hidroksidu un magnija hidroksidu, kas pieder pie zalu
grupas, kuru sauc par antacidiem lidzekliem.

Sis zales paredz&tas grému un gastroezofageala (kunga - baribas vada) atvilna arste$anai
pieaugusajiem un b&rniem no 15 gadu vecuma.

2. Kas Jums jazina pirms Maalox lietoSanas

Nelietojiet Maalox Sados gadijumos:
» jaJums ir alergija pret magnija hidroksidu, aluminija hidroksidu vai kadu citu (6. punkta
mingto) So zalu sastavdalu;
* jaJums ir smaga nieru mazspgja;
» jaJums ir hipofosfatémija (samazinats fosfatu daudzums asinis);
= jaJums ir stipras sapes védera un/vai iesp&jama zarnu nosprostos$anas;
* bérniem un pusaudziem, jaunakiem par 15 gadiem.
Ja Jums rodas Saubas, vaicajiet padomu arstam vai farmaceitam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Sados gadijumos Jiis drikstat lietot 3Ts zales tikai ar arsta atlauju:
»  ja JUsu problémas ir saistitas ar kermena masas samazinasanos;
» jaJums ir riSanas trauc&jumi vai pastaviga diskomforta sajtita védera;
* jakunga un zarnu trakta darbibas trauc&umi Jums rodas pirmo reizi vai nesen tie kluvusi citadi;
= jaJums ir nieru slimiba.

Pirms Maalox lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Hroniskas nieru dializes vai nieru mazspgjas gadijuma iesp&jama encefalopatijas riska dél janem véra,

ka, lietojot Maalox, tiek uznemts papildu aluminijs. Pacientiem ar nieru mazspéju jaizvairas no
ilgstoSas antacidu lietoSanas.
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Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem paaugstinas gan aluminija, gan magnija limenis plazma.
Siem pacientiem ilgstoSa aluminija un magnija salu lielu devu lietoSana var izraisit encefalopatiju,
demenci, mikrocitaru an€miju vai pastiprinat dializes izraisitu osteomalaciju.

Aluminija hidroksids var izraisit aizcieteéjumu, un magnija salu pardozeSana var izraisit zarnu kiitrumu;
lielas devas §is zales var izraisit vai paasinat zarnu aizsprostojumu (obstrukciju) un ileusu augsta riska
pacientiem, piemeram, pacientiem ar nieru bojajumu, gados vecakiem pacientiem.

Aluminija hidroksids slikti uzsiicas no kunga-zarnu trakta, tap&c pacientiem ar normalu nieru darbibu
ir reti noverota sist€miska iedarbiba. Toméer parlieku lielas devas vai ilgstosa lietoSana, vai pat parastas
devas lietosana pacientiem ar maza fosfora satura di€tu var izraisit fosfatu satura samazinasanos
(aluminija-fosfata saistiSanas dél), ko pavada kaulu uzstik§anas (resorbcija) un hiperkalcitirija
(pastiprinata kalcija izdali$anas ar urinu) ar kaulu atmiekskesanas (osteomalacijas) risku. Ilgstosas
lietoSanas gadijuma vai pacientiem ar fosfatu satura samazinaSanas risku ieteicama mediciniska
konsultacija.

Aluminija hidroksida lictoSana var nebiit drosa pacientiem ar porfiriju, kuriem tiek veikta hemodialize.

Gados vecakiem pacientiem, alkoholikiem, pacientiem ar caureju vai malabsorbciju, lietojot zales,
pastav hipofosfatémijas risks.

Ja Jums rodas Saubas, nekavgjieties vaicat padomu arstam vai farmaceitam.

Bérni un pusaudzi

Maalox nav ieteicams b&rniem un pusaudziem, jaunakiem par 15 gadiem.

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

Citas zales un Maalox
Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jus lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var&tu lietot jebkuras no
zemak minétajam zalém, jo Maalox var ietekmét dazas zales vai tas var ietekmét to, cik labi Maalox
darbosies.
Ipasi:
= zales, ko lieto sirds arstéSanai, tadas ka digoksins, hinidins, metoprolols, atenolols un
propranolols;
= zales, ko lieto an&mijas arst€Sanai, tadas ka dzelzs salj;
= ziles, ko lieto kunga ¢tilu un skabuma arstésanai, tadas ka ranitidins vai cimetidins (H»
antagonisti);
= zales, ko lieto malarijas arst€Sanai, tadas ka hlorohins;
= zales, ko lieto dazu kaulu slimibu arsté$anai, tadas ka bisfosfonati;
= zales, ko lieto dazu alergisku, iekaisigu vai patologisku imtnreakciju arsté$anai, tadas ka
glikokortikoidi;
= zales, ko lieto nieru darbibas traucgjumu arstésanai, tadas ka citrati;
= zales, ko lieto tuberkulozes arstéSanai, tadas ka etambutols, izoniazids;
= zales, ko lieto infekciju arst€Sanai, tadas ka flurohinoloni, linkozamidi, ketokonazols, ciklini,
cefalosporini (cefpodoksims un cefdinirs), dolutegravirs, elvitegravirs, raltegravira kalija sals
un tenofovira alafenamida fumarata/emtricitabina/biktegravira natrija sals kombinacija
pretvirusu terapija, rilpivirins;
= zales, ko lieto garigo slimibu (psihozes) arstéSanai, tadas ka fenotiazini, neiroleptiskie [idzekli;
= zales, ko lieto palielinata kalija daudzuma organisma arst€Sanai, tadas ka polistirola sulfonats;
= zales, ko lieto sapju arsteéSanai, tadas ka diflunizals, indometacins;
= zales, ko lieto zobu apripé€, tadas ka natrija fluorids;
= zales, ko lieto nepietickamas vairogdziedzera darbibas arstéSanai, tadas ka levotiroksins;
= zales, ko lieto locitavu sapju un organisma patologisku kimisku reakciju arstésanai, tadas ka
penicilamins;
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= zales, ko lieto holesterina limena pazeminasanai, tadas ka rosuvastatins;

= zales, ko lieto véza arstéSanai, tadas ka nilotinibs, dasatiniba monohidrats;

= zales, ko lieto asins slimibu arstésanai, tadas ka eltrombopaga olamins;

= zales, ko lieto augsta asinsspiediena plausas (pulmonalas hipertensijas) arstésanai, tadas ka
riociguats.

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

Vienlaicigi lietojot ar natrija polistirola sulfonatu, jaievero piesardziba $adu iespgjamu risku del:
samazinata sveku efektivitate kalija saistiSana, metabola alkaloze pacientiem ar nieru mazspé&ju (zinots,
lietojot aluminija hidroksidu un magnija hidroksidu), un zarnu obstrukcija (zinots, lietojot aluminija
hidroksidu).

Citas zales un magnija hidroksids
Magnija hidroksids var ietekmét dazas zales vai tas var ietekmét to, cik labi magnija hidroksids
iedarbosies. Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat salicilatus (piemeram, acetilsalicilskabi).

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu but griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Sis zales griitniecibas laika drikst lietot vienigi atbilstosi arsta noradijumiem.
Maalox lietosanas laika drikst turpinat bérna barosanu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Maalox neietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Maalox satur saharozi, sorbitu un natriju

Sis zales satur 140 mg sorbita katra pacina.

Sorbits ir fruktozes avots. Ja arsts ir teicis, ka Jums (vai Jiisu bérnam) ir kada cukura nepanesiba, vai
Jums ir diagnosticéta reta genétiska slimiba — iedzimta fruktozes nepanesiba, kuras gadijuma
organisma nesadalas fruktoze, pirms lietojat vai sanemat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pacina, - biitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.

3. Ka lietot Maalox

Vienmér lietojiet §is zales tieSi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Tekskigai lietosanai. Pieaugusajiem un bérniem no 15 gadu vecuma.

Zales lietojamas p&c nepieciesamibas: rodoties grémam vai atvilnim, iekskigi lieto 1-2 pacinu saturu.
Nedrikst lietot vairak par 12 pacinam diena.

Pirms pacinas atveérSanas to viegli paspaidiet. Suspensiju lieto neatSkaiditu.

Sis zales nepartraukta rezima drikst lietot 10 dienas. Ja péc 10 dienam simptomu intensitate un/vai
biezums nemazinas vai pastiprinas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja esat lietojis Maalox vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Maalox vairak neka noteikts, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Jums var rasties caureja vai aizciet€jums, sapes védera, vemsana, fosfatu koncentracijas samazinasanas
asinis. Lielas So zalu devas riska grupas pacientiem var izraisit vai paasinat zarnu aizsprostojumu
(obstrukciju) vai ileusu (skatit 2. punkta sadalu ”Bridinajumi un piesardziba lieto§ana”).

Ja esat aizmirsis lietot Maalox
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Lietojot ieteicamas devas, blakusparadibas sastopamas retak.

Retak (skar 1 lidz 10 no 1 000 lietotajiem):
= zarnu trakta darbibas trauc€jumi (caureja vai aizcietgjums).

Loti reti (skar mazak neka 1 no 10 000 lietotajiem).:
= hipermagni€mija (palielinats magnija daudzums asinis). Ta bija noverota p&c ilgstosas
lietoSanas pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem.

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

= paaugstinatas jutibas reakcijas, piem&ram, nieze, natrene, sejas, liipu, méles un balsenes
pietikums (angioedéma) un anafilaktiskas reakcijas;

= sapes vederd;

= hiperalumin€mija (palielinats aluminija daudzums asinis);

* hipofosfatemija (samazinats fosfatu daudzums asinis) - ilgstosi vai lielas devas, vai pat
parastas devas lietojot §1s zales pacientiem ar maza satura fosfora diétu, kas var izraisit
palielinatu kaulu resorbciju, hiperkalciiiriju, osteomalaciju (skatit 2.punkta sadalu
”Bridinajumi un piesardziba lietosana”).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentirai Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Maalox

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites péc "EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Maalox satur

= Aktivas vielas ir aluminija hidroksids un magnija hidroksids.
4,3 ml suspensijas iekskigai lietoSanai (vienas devas pacina) satur 460 mg aluminija hidroksida
(atbilst 230 mg aluminija oksida) un 400 mg magnija hidroksida.

= (Citas sastavdalas ir 64% vai 67% saharozes skidums, skidrais sorbits (nekristalizgjoss),
ksantana sveki, guara sveki, dabigs citronu-laimu aromatizetajs (citrals (dabigais), greipfriita
ella, laima &teriska ella (destil&ta), citrona &teriska ella (Argent.), citrona &teriskas ellas terpéni,
apelsina &teriska ella (Brazilijas), E vitamins, augu ellas trigliceridi), natrija hlorids.

Maalox aréjais izskats un iepakojums

Balta Iidz viegli dzeltena homogena suspensija.

4,3 ml suspensijas ickskigai lictoSanai PP/AI/PE vai PETP/AI/PE vienas devas pacinas.
20 vienas devas pacinas kastite.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks
Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Seine

Francija

Razotajs

A. Nattermann & Cie. GmbH
Nattermannallee 1,

50829 - Koln

Vacija

Opella Healthcare Italy S.r.1.
Viale Europa 11

21040 Origgio (Va)

Italija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
viet€jo parstavniecibu:

UAB ,,STADA Baltics”

A. Gostauto g. 40A

03163 Vilnius

Lietuva

Tel. +371 67186752

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Zalu valsts agenttras timekla vietné www.zva.gov.lv.
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