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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: katra ko$lajama tablete satur 109,9 mg sorbita un 632,62 mg maltita.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Koslajamas tabletes.
Apalas tabletes ar noskeltam malam un iespiedumu. Baltas Iidz iedzeltenas krasas tabletes ar
citronu smarzu.

4. KLINISKA INFORMACIJA
41 Terapeitiskas indikacijas

Sis zales indicétas grému un gastroezofageala atvilpa simptomatiskai arstéSanai pieaugusajiem
(un bérniem no 15 gadu vecuma).

4.2 Devas un lieto§anas veids

TIKAI PIEAUGUSAJIEM (un bérniem no 15 gadu vecuma).
- Rodoties grémam vai atvilnim, stika vai kosla 1 — 2 tabletes.
- Maksimalais lietoSanas reizu skaits diena: 6 reizes.
- Nedrikst lietot vairak par 12 tabletem diena.

Zales lieto péc nepiecieSamibas, rodoties grémam vai atvilnim.

4.3 Kontrindikacijas

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

Hipofosfatemija.

Izteiktas sapes védera un/vai iesp&jama zarnu obstrukcija.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Bridinajumi
Pacientiem biitu javaica arsta padoms $ados gadijumos:
- kermena masas samazinasanas,
- riSanas trauc€jumi vai progresgjosa diskomforta sajiita védera,
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- kunga un zarnu darbibas traucgjumi, kas rodas pirmo reizi vai nesen kluvusi citadi,
- nieru mazspgja.

Zales satur sorbitu un maltitu. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes
nepanesibu.
Maalox tabletes var lietot cukura diab&ta slimnieki, jo tas nesatur cukuru.

Noradijumi par lietosSanu

Pacientiem ar nieru mazspg€ju vai hroniskas dializes gadijuma janem v&ra, ka zales satur aluminiju
(encefalopatijas risks). Tapéc jaizvairas no ilgstoSas antacidu lietoSanas pacientiem ar nieru
mazspéeju.

Aluminija hidroksida lietoSana var nebiit droSa pacientiem ar porfiriju, kuriem tiek veikta
hemodialize.

Ieverojot dietu ar zemu fosfora saturu, aluminija hidroksids var izraistt fosfora deficitu.

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem palielinas 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 hipofosfatémijas risks.

Ja gremosanas trauc&jumi saglabajas ilgak par 10 dienam vai tie pastiprinas, javeic izmekleSana,
lai noskaidrotu to etiologiju, un japarskata terapija.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Lietojot perorali, antacidi mijiedarbojas ar atseviskam zalem.

Zalu kombinacijas, kuru lietoSanas gadijuma jaievero piesardziba
Lietojot vienlaikus ar hinidiniem, var palielinaties hinidina limenis seruma un rasties hinidina
pardozesana.

Aluminiju saturo§i antacidi var traucét pilnvértigu $adu zalu uzsiikS8anos: H, antagonisti,
atenolols, cefdinirs, cefpodoksims, hlorokvins, tetraciklini, diflunisals, digoksins, bifosfonati,
etambutols, fluorhinoloni, natrija fluorids, glikokortikoidi, feksofenadins, indometacins,
izoniazids, natrija polistiréna sulfonats, ketokonazols, lansoprazols, linkozamidi, metoprolols,
fenotiazina grupas neiroleptiskie lidzekli, penicilamins, propranolols, fosfors, tiroksins, dzelzs
sali.

No nevélamas zalu mijiedarbibas biezi var izvairities, atdalot mijiedarbojoSos zalu un antacidu
lietoSanas laiku vismaz par 2 stundam (par 4 stundam fluorhinoloniem).

Aluminija hidroksids un citrati var palielinat aluminija Iimeni, Tpasi pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem.

Zalu kombinacijas, kas janem vera
Salicilati: pastiprinata salicilatu izdaliSanas caur nierém urina alkalizacijas dél.
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4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba

Nav ticamu datu par teratogeno ietekmi dzivniekiem.

Kliniska praksé Iidz $im nav atklata kroplibas izraisoSa vai fetotoksiska ietekme. Tomér nav
pietiekami daudz novérotu griitniecibas gadijumu, kad tiek lietotas S§is zales, lai varétu pilnigi
izslegt risku. Tadel zales grutniecibas laika jalieto tikai skaidru indikaciju gadijuma un
piesardzigi.

Janem vera, ka zales satur aluminija un magnija jonus, kas var ietekmé&t védera izeju:

- magnija sali var izraisit caureju,

- aluminija sali izraisa aizciet€§jumu un var pastiprinat griitniecibas periodam raksturigo tendenci
uz aizcietgjumu.

Sis zales nedrikst lietot lielas devas vai ilgstosi.

Zidisanas periods

Zidisanas perioda zales jalieto piesardzigi.

Magnija preparatu lietoSana zidiSanas perioda ir iesp&jama.

4.7 Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Maalox neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas noraditas pec biezuma, lietojot sadu sadaltjumu: Joti bieZi
(=1/10); biezi (=1/100; <1/10); retak (=1/1000;<1/100); reti (=1/10 000,<1/1000); Joti reti

(<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem,).

Lietojot ieteicamas devas, blakusparadibas sastopamas retak. Lietojot ilgstosi vai lietojot parak
lielas devas, var rasties:

Kunga-zarnu trakta traucéjumi:
Retak: caureja vai aizcietgjums.

Izmekléjumi.:
Retak: fosfora deficits.

4.9 Pardozesana

PardozeSanas gadijuma iespéjama caureja vai aizciet€jums, hipofosfatemija. Arstésana
simptomatiska.

Magnija pardozg€$anas gadijuma ir nepiecieSama rehidratacija un piespiedu diuréze.

Nieru mazspgjas gadijuma nepiecieSams veikt hemodializi vai peritonealo dializi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

51 Farmakodinamiskas ipasibas
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Farmakoterapeitiska grupa.
Antacids Itdzeklis. ATK kods: AO2AB10

- Baribas vada, kunga un divpadsmitpirkstu zarnas glotadu aizsargajoss Iidzeklis.
- Neaiztur rentgenstarus.

In vitro pétijuma reizes devai noteiktais (péc Vattier metodes) kopgjais antacidas darbibas
stiprums (titrgjot Iidz pH =1): 14,71 mmol H" joni.

5.2 Farmakokinétiskas ipasSibas

Magnija hidroksids un aluminija hidroksids tiek uzskatiti par vietgjas (ne vispargjas) darbibas
antacidiem, kas tikai nedaudz uzsiicas peéc pareizas lietosanas.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Nav butisku neklinisko datu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

- Maltits,

- Skidrais sorbits (nekristaliz&joss),

- glicerins,

- natrija saharinats,

- citrona smarzviela (akacija, smarzvielas ekstrakts (citronu ella un dabigs citrals), butiléts
hidroksianizols (E 320), attirits tidens),

- magnija stearats,

- talks.

6.2 Nesaderiba

Nav piemerojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5 lepakojuma veids un saturs

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

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai
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Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
sanofi — aventis Latvia SIA

Kr. Valdemara iela 33-8

Riga, LV 1010

Latvija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

Reg. Nr.: 10-0503

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 22. oktobris 2010.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

01/2012



