PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

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-| recititi.

- Intrebati farmacistul daci 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 simtit{i 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

o E

1. Ce este Maalox si pentru ce se utilizeaza

Maalox contine in calitate de substante active hidroxidul de aluminiu si hidroxid de magneziu. 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, adresati-va medicului dumneavoastra:
- daca tulburarile manifestate se asociaza cu scadere in greutate,
- daca aveti dificultate la inghitire sau jend abdominala persistenta,
- daca aveti tulburari ale digestiei, nou instalate sau recent modificate,
- daca aveti o afectiune a rinichilor (insuficienta renala) sau efectuati sedinte de dializa,
deoarece contine aluminiu $i magneziu. Acumularea aluminiului s1 magneziului in sdnge in
cazul administrarii de lungd durata si la doze mari poate determina afectarea grava a
creierului (encefalopatie).

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.

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 fard prescriptiec medicald din lista
urmatoare, deoarece unele medicamente pot fi influentate de Maalox sau pot influenta eficacitatea
Maalox.

Tn special:
e Medicamente utilizate pentru tratarea:
* inimii, cum ar fi digitalice, chinidina, metoprolol, atenolol si propranolol;
* anemiei, cum ar fi sarurile de fier;
= ulcerului si aciditatii gastrice asa ca ranitidina sau cimetidina (antagonistii H2
receptorilor);
» malariei, asa ca clorochina;
= Dbolilor 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;
= infectiilor, asa ca fluorochinolonele, lincosamida, ketoconazolul, ciclinele,
cefalosporinele (cefpodoxim), dolutegravirul, elvitegravirul, raltegravirul si combinatiile
de tratamente antivirale tenofovir alafenamida/emtricitabina/bictegravir, rilpivirina.
= bolilor mintale (psihozelor), cum ar fi neurolepticele fenotiazidice sau sulpirida;
= concentratiilor crescute de potasiu, cum ar fi polistirenul sulfonat;
= durerii sau febrei, cum ar fi indometacina sau acidul acetilsalicilic (aspirina);
» insuficientei glandei tiroide, asa ca levotiroxina;
» durerilor articulare si reactiilor chimice anormale, cum ar fi penicilamina;
= cancerului, cum ar fi nilotinibul sau dasatinibul monohidrat;
» tulburérilor de sange, cum ar fi eltrombopag olamina;
* tensiunii arteriale crescute in plamani (hipertensiune pulmonara), cum ar fi riociguatul;
» fibromului uterin sau contraceptie de urgenta, cum ar fi ulipristalul.
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 oricarui
medicament pe cale orala si antiacidele (4 ore pentru fluorochinolone).

Maalox impreuna cu alimente si bauturi
Nu este cazul.

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

Nu se recomanda administrarea acestui medicament in cursul sarcinii, decat daca este absolut
necesar, la indicatia medicului.
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 sorbitol (E 420), zahar si alcool benzilic

Acest medicament contine sorbitol si zahdr. Nu este recomandat pacientilor cu intolerantd la
fructoza, sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta a zaharazei-izomaltazei (boli
ereditare rare).

Acest medicament contine 125 mg sorbitol per comprimat.

Sorbitolul este o sursa de fructoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd dumneavoastra
(sau copilul dumneavoastrd) aveti intolerantd la unele categorii de glucide sau dacd ati fost
diagnosticat cu intoleranta ereditara la fructoza, o boalad genetica rara caracterizata prin incapacitatea
de a descompune fructoza, discutati cu medicul dumneavoastrd Tnainte ca dumneavoastra (sau
copilul dumneavoastrd) sd vi se administreze sau sa utilizati acest medicament.

Acest medicament contine 0,000072 mg de alcool benzilic per comprimat.
Alcoolul benzilic poate provoca reactii alergice.

Adresati-va medicului dumneavoastrad sau farmacistului daca sunteti gravida sau alaptati.
Acest lucru este necesar deoarece n corpul dumneavoastra se pot acumula cantititi mari de alcool
benzilic care pot determina reactii adverse (denumita ,,acidoza metabolica™).

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd aveti afectiuni ale ficatului sau
rinichilor. Acest lucru este necesar deoarece in corpul dumneavoastra se pot acumula cantitati
mari de alcool benzilic care pot determina reactii adverse (denumitd ,,acidozd metabolica™).

3. Cum sa luati Maalox

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

Doze
o In momentul aparitiei durerilor sau manifestarilor de aciditate crescuta (hiperaciditate), doza
uzuald este de 1 — 2 comprimate masticabile Maalox.
¢ 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
insd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Mod de administrare:
Se administreaza pe cale orala.

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

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



Daca rinichii dumneavoastra functioneaza normal, supradozajul cu magneziu administrat pe cale
orala nu va provoca, in general, reactii toxice.
Daca insa 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 observatd dupa administrarea prelungita la pacientii cu insuficienta
renala.

Cu frecventi necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

e (diaree sau constipatie,

dureri abdominale,

scaderea cantitatii de fosfor din sange, in caz de administrare de lunga durata sau in doze mari,
cresterea valorilor aluminiului din sange,

reactii alergice:

o eruptie pe piele, insotitd de umflaturi si/sau roseata,

o urticarie,

o umflarea brusca a fetei si gatului, insotita de dificultati la respiratie (edemul Quincke),

o stare generald de rau, survenita 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 indeméana copiilor.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupd EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.
Perioada de valabilitate dupd deschiderea flaconului: 6 luni.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Maalox

- Substantele active sunt: hidroxidul de aluminiu si hidroxidul de magneziu.
1 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 pudra*, stearat de magneziu, zahar.

* Compozitia aromei: limonen, mentond, izomentona, acetat de metil, neomentol, mentol.

Aroma de menta pudra contine alcool benzilic. Vezi pct. 2.

Cum arata Maalox si continutul ambalajului

Maalox se prezintd sub forma de comprimate masticabile rotunde, cu margini tesite, plate, de culoare
alba, avand gravat “Mx” pe fiecare fata.

Maalox este disponibil in cutii cu 4 blistere a cate 10 comprimate masticabile.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Opella Healthcare France SAS,

157 avenue Charles de Gaulle,

92200 Neuilly sur Seine, Franta

Fabricantul

Sanofi S.r.l.

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

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2024.

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


http://nomenclator.amdm.gov.md/

