Foglio illustrativo: informazioni per il paziente
MAALOKX 3,65% + 3,25% sospensione orale
Magnesio idrossido + Alluminio idrossido

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché contiene importanti

informazioni perlei.

Prenda questo medicinale sempre come esattamente descrittoin questofoglioo come il medicoo

farmacistale hanno detto difare.

- Conserviquesto foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

- Se desidera maggiori informazioni o consigli, si rivolga al farmacista.

- Se si manifestauno qualsiasideglieffettiindesiderati, tra cui effetti non elencatiin questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

- Sirivolgaal medico se non nota miglioramentio se nota un peggioramento dei sintomi.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’é@ MAALOX e a cosa serve

Cosa deve sapere primadi prendere MAALOX
Come prendere MAALOX
Possibilieffettiindesiderati

Come conservare MAALOX
Contenutodellaconfezione e altre informazioni

ok wnNE

1. Che cos’e MAALOX e a cosa serve

Questo medicinale contiene due principiattivi: magnesioidrossido e alluminio idrossido. Questi
appartengono aun gruppo di medicinali denominati “antiacidi”. MAALOX agisce diminuendo la quantita di
acido nel suo stomaco.

Questo medicinale € usato pertrattare i seguenti sintomi:
— bruciore di stomaco occasionale;
- eccessivaacidita di stomaco occasionale.

Sirivolgaal medico se nonsisente meglio o se si sente peggio.

2. Cosa deve sapere prima di prendere MAALOX

Non usi MAALOX

- se e allergico ai principi attivi o ad uno qualsiasi degli altri componentidi questo medicinale (elencati
al paragrafo 6); i segni di unareazione allergicasono eruzioni cutanee, gonfiore delle labbra, della
lingua, delvolto e dellagola, problemi di respirazione;

- se soffre di porfiria (unraro disturbo ereditario del metabolismo delsangue);

- se ha gravi problemi ai reni;

- se il suo organismo e gravemente deperito (cachessia);

- nei bambini e negli adolescenti al di sotto dei 18 anni di eta.

Avvertenze e precauzioni
Sirivolgaal medico oal farmacista primadi prendere MAALOX:
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- se ha problemiintestinali o di stitichezza, se ha problemi non gravi ai reni o se € anziano perché
guesto medicinale potrebbe peggiorarei problemiintestinali;

- se sta seguendo unadietapoveradifosforo, se habassi livelli di fosfatinel sangue (ipofosfatemia) o
in caso di trattamentoa lungo termine. Questo medicinale riduce i livellidi fosfato nel sangue e puo
causare problemi alle ossa.

Bambini e adolescenti

Questo medicinale non deve essere usato nei bambini e negliadolescenti al di sotto dei 18 anni di eta.

Nei bambini piccolil’uso di magnesioidrossido puo provocare ipermagnesemia, in particolare se

presentano dannorenale o disidratazione.

Altri medicinalie MAALOX

Informi il medico oil farmacistase sta assumendo, harecentemente assunto o potrebbe assumereuno
qualsiasi dei medicinali elencati di seguito, poichéalcuni farmaci possono essere influenzati dal magnesio
idrossido o possono influenzare il suo funzionamento.

In particolare:

- medicinaliperil cuore come digossina, chinidina, metoprololo,atenololo e propranololo

- medicinaliusati pertrattare I’'anemiacome isalidiferro

- medicinaliusati pertrattare ulcera e acidita di stomaco come ranitidina o cimetidina (H, antagonisti)

- medicinaliusati pertrattare lamalariacome laclorochina

- medicinaliusati pertrattare alcune malattie delle ossacome i bisfosfonati

- medicinaliusati pertrattare alcune reazioni allergiche, inflammatorie oimmunologiche anomale
comei glucocorticoidi

— medicinaliusati pertrattare malattie renali come i citrati

- medicinaliusati pertrattare latubercolosi come etambutolo, isoniazide

— medicinaliusati pertrattare infezioni come fluorochinoloni, lincosamidi, ketoconazolo, tetracicline,
cefalosporine (cefpodoxima e cefdinir), dolutegravir, elvitegravir, raltegravir potassio, e trattamenti
antiviraliin combinazione di tenofovir alafenamide fumarato/emtricitabina/bictegravir sodio,
rilpivirina);

- medicinaliusati pertrattare disturbi mentali(psicosi) come fenotiazine, neurolettici

- medicinaliusati pertrattare elevatilivelli di potassio nelcorpo come polistirene sulfonato

— medicinaliusati pertrattare il dolore come diflunisal, indometacina

- medicinaliusati perlacura deidenticome fluoruro di sodio

- medicinaliusati pertrattare latiroide ipoattiva come levotiroxina

- medicinalipertrattare dolori articolari e reazioni chimiche anormali nel corpo come penicillamina

- medicinaliusati perridurre il colesterolo come rosuvastatina

- medicinaliusati pertrattare i tumori come nilotinib, dasatinib monoidrato

- medicinaliusati pertrattarele malattie del sangue come eltrombopagolamina

- medicinaliusati pertrattare un’elevata pressione neipolmoni (ipertensione polmonare) come
riociguat

Inoltre, informi il medico oil farmacista se staassumendo:
- medicinalicontenenti polistirene sulfonato (Kayexalate), peril rischio di problemi metabolici e

intestinali;

- medicinalicontenentiidrossido di alluminio e citrati, peril rischio di aumento dell’alluminio nel
sangue;

- chinidina(medicinaleperil cuore) peril rischio diaumento dei livellidi chinidina;

- salicilati.

Perprecauzione, lasciartrascorrere almeno 2 ore tra I’assunzione di MAALOX e di qualsiasi farmaco pervia
orale (4 ore in caso di assunzione di antibiotici fluorochinolonici).
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Gravidanza e allattamento

Questo medicinale pud esserepresosolose il medico lo haritenuto necessario e sottoil suo controllo.
Se e incorso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando unagravidanza, o se sta allattando con latte
materno chieda consiglio al medico o al farmacista prima di prendere questo medicinale.

Guidadi veicoli e utilizzo di macchinari
Questo medicinale non alterala capacitadi guidare veicoli e di usare macchinari.

MAALOX contiene:

- paraidrossibenzoati: possono causare reazioni allergiche (anche ritardate).

- circa 98 mg di sorbitoloin 10 ml (2 cucchiaini). Il sorbitolo &€ unafonte di fruttosio. Se il medicole ha
dettochelei e intollerante ad alcuni zuccheri, o se hauna diagnosi diintolleranza ereditaria al
fruttosio, unarara malattiagenetica percuii pazientinonriesconoatrasformare il fruttosio, parli
con il medico prima che lei prenda questo medicinale.

- menodi 1 mmol (23 mg) disodio perdose, cioe € essenzialmente “senzasodio”.

3. Come prendere MAALOX

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente quantoriportato in questofoglioole istruzioni
del medico o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico oil farmacista.
Non superile dosi indicate.

La dose raccomandata negli adulti e negli adolescenti soprai 18 anni d’eta e: 2-4 cucchiaini di sospensione
orale 4 volte al giorno, daassumere 20-60 minuti dopoi pasti e prima di coricarsi.

Modo d’uso: Agitare bene il flacone primadell’uso. Puo prendere questo medicinale dasolo oppure
miscelato conacqua o latte.

Se prende piu MAALOX di quanto deve

In caso diingestione/assunzione accidentaledi una dose eccessiva di questo medicinale, consulti

immediatamente il medico o si rivolgaall’ospedale piu vicino.

Se assume alte dosi di questo medicinale pudo manifestare:

- diarrea (vedere paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”), doloreaddominale e vomito;

- peggioramento di problemiintestinali se soffre di stitichezza, se haprobleminon graviairenio se e
anziano.

Se dimenticadi prendere MAALOX
Non prendauna dose doppiapercompensare ladimenticanzadelladose.

Se ha qualsiasi dubbiosull'usodi questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

4, Possibili effetti indesiderati

Come tuttii medicinali, questo medicinale pud causare effetti indesiderati sebbene non tutte le personeli
manifestino.

Smetta di prendere MAALOX e si rivolga immediatamente al medico o all’ospedale piuvicino se
manifesta: difficoltaarespirare o a deglutire, gonfiore delviso, delle mani e dei piedi, degli occhi, delle
labbrae/odellalingua, eruzioni cutanee, prurito, orticaria e capogiri, in quanto questi possono essere
sintomi di gravi reazioni allergiche (angioedema e reazione anafilattica).
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Con l'uso di questo medicinale possono manifestarsi i seguenti effetti indesiderati:

Non comune (possonointeressare finoa 1 personasu 100):

- stitichezza (stipsi) o diarrea.

Molto raro (possonointeressare finoa 1 personasu 10.000):

— ipermagnesemia, comprese le osservazioni dopo somministrazione prolungata a pazienti con danno
renale.

Frequenzanon nota(lafrequenzanon puo essere definitasullabase dei dati disponibili):

- eccessivareazione dell’organismo asostanze estranee (reazione diipersensibilita, anche gravi),
eruzione cutanea pillo meno pruriginosa caratterizzata dalla comparsa dirigonfiamenti sulla pelle
(orticaria), prurito;

- alterazione dei livelli di alluminio e fosfato nel sangue che possono causare problemi alle ossa (vedere
paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”)

- dolore addominale.

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencatiin questo foglio, si rivolga al
medico o al farmacista. Lei puoinoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramiteil sistema
nazionale di segnalazione all’indirizzo: http://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-awerse.
Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire afornire maggiori informazionisullasicurezza di
guesto medicinale.

5. Come conservare MAALOX

Conservi questo medicinale fuori dallavista e dalla portata dei bambini.
Non conservare a temperaturainferiore a4°C.

Tenereil flacone ben chiuso.

Nonusi questo medicinaledopo ladatadi scadenzache é riportata sullascatoladopo “Scad.”. La data di
scadenzasiriferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Non getti alcun medicinale nell'acquadiscarico e neirifiuti domestici. Chieda al farmacistacome eliminare i
medicinaliche non utilizza pit. Questo aiutera a proteggere I’ambiente.

6. Contenuto dellaconfezione e altre informazioni

Cosa contiene MAALOX

- | principi attivi sono: magnesioidrossido e alluminio idrossido. 100 ml di sospensione contengono
3,65 g di magnesioidrossido e 3,25 g di alluminioidrossido.

- Gli altri componenti sono: metile paraidrossibenzoato, propile paraidrossibenzoato, acido citrico
monoidrato, sorbitolo liquido non cristallizabile, mannitolo, menta essenza, saccarinasodica, acqua
depurata.

Descrizione dell’aspetto di MAALOX e contenuto della confezione

MAALOX 3,65% + 3,25% sospensione orale si presentain unflacone da200 ml di sospensione orale.
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Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
OpellaHealthcare Italy S.r.l.
Viale L. Bodio, 37/B - 20158 Milano - Italia

Produttore
OpellaHealthcare ItalyS.r.l.
Viale Europa, 11 - 21040 Origgio (VA) - Italia

Questo foglioillustrativo & stato aggiornato il
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Foglio illustrativo: informazioni per il paziente

MAALOX 4% + 3,5% sospensione orale aroma menta
Magnesio idrossido + Alluminio idrossido

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché contiene importanti

informazioni perlei.

Prenda questo medicinale sempre come esattamente descrittoin questofoglioocomeil medicoo

farmacistale hanno detto difare.

- Conservi questo foglio. Potrebbeaverbisogno di leggerlo di nuovo.

- Se desidera maggiori informazioni o consigli, si rivolga al farmacista.

- Se si manifesta uno qualsiasideglieffettiindesiderati, tra cui effettinon elencatiin questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

- Sirivolgaal medico se non nota miglioramentio se nota un peggioramento dei sintomi.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’@ MAALOX e a cosa serve

Cosa deve sapere primadi prendere MAALOX
Come prendere MAALOX
Possibilieffettiindesiderati

Come conservare MAALOX
Contenutodellaconfezione e altre informazioni

ok wnNE

1. Che cos’é MAALOX e a cosa serve

Questo medicinale contiene due principiattivi: magnesioidrossido e alluminioidrossido. Questi
appartengono aun gruppo di medicinalidenominati “antiacidi”. MAALOX agisce diminuendo la quantita di
acido nel suo stomaco.

Questo medicinale € usato pertrattare i seguentisintomi:
- bruciore di stomaco occasionale;
- eccessivaacidita di stomacooccasionale.

Sirivolgaal medico se nonsisente meglio ose sisente peggio.

2. Cosa deve sapere prima di prendere MAALOX

Non usi MAALOX

- se e allergico ai principi attivi o ad uno qualsiasi degli altri componentidi questo medicinale (elencati
al paragrafo6); i segnidi unareazione allergicasono eruzioni cutanee, gonfiore delle labbra, della
lingua, del volto e dellagola, problemi di respirazione;

- se soffre di porfiria (unraro disturbo ereditario de | metabolismo delsangue);

- se ha gravi problemiaireni;

- seilsuo organismo & gravemente deperito (cachessia);

- nei bambini e negliadolescenti al di sotto dei 18 anni di eta.

Avvertenze e precauzioni
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Sirivolgaal medico o al farmacista primadi prendere MAALOX:

- se ha problemiintestinali o di stitichezza, se ha problemi non gravi ai reni o se & anziano perché
qguesto medicinale potrebbe peggiorarei problemiintestinali (vedere “Possibili effettiindesiderati”);

- se sta seguendo unadieta poveradifosforo, se habassi livelli di fosfatinel sangue (ipofosfatemia) o
in caso di trattamento a lungo termine. Questo medicinale riduce i livelli di fosfato nel sangue e puo
causare problemi alle ossa (vedere “Possibilieffettiindesiderati”).

Bambini e adolescenti

Questo medicinale non deve essere usato nei bambini e negliadolescenti al di sottodei 18 anni di eta.

Nei bambini piccolil’'uso di magnesioidrossido puo provocare ipermagnesemia, inparticolare se

presentanodannorenale o disidratazione.

Altri medicinalie MAALOX

Informi il medico oil farmacistase sta assumendo, harecentemente assunto o potrebbe assumereuno
gualsiasi dei medicinali elencati di seguito, poichéalcuni farmaci possono essere influenzati dal magnesio
idrossido o possono influenzare il suo funzionamento.

In particolare:

- medicinaliperil cuore come digossina, chinidina, metoprololo,atenololo e propranololo

- medicinaliusati pertrattare I’anemiacomeisali diferro

- medicinaliusati pertrattare ulcera e acidita di stomacocome ranitidina o cimetidina (H, antagonisti)

- medicinaliusati pertrattare lamalariacome laclorochina

- medicinaliusati pertrattare alcune malattie delle ossacome i bisfosfonati

- medicinaliusati pertrattare alcune reazioni allergiche, inflammatorie oimmunologiche anomale
comei glucocorticoidi

- medicinaliusati pertrattare malattie renali come i citrati

- medicinaliusati pertrattare latubercolosi come etambutolo, isoniazide

— medicinaliusati pertrattare infezioni come fluorochinoloni, lincosamidi, ketoconazolo, tetracicline,
cefalosporine (cefpodoxima e cefdinir), dolutegravir, elvitegravir, raltegravir potassio, e trattamenti
antivirali in combinazione di tenofoviralafenamide fumarato/emtricitabina/bictegravir sodio,
rilpivirina);

- medicinaliusati pertrattare disturbi mentali(psicosi) come fenotiazine, neurolettici

- medicinaliusati pertrattare elevatilivelli di potassio nel corpo come polistirene sulfonato

- medicinaliusati pertrattare il dolore come diflunisal, indometacina

- medicinaliusati perlacuradei denticome fluoruro di sodio

- medicinaliusati pertrattare latiroide ipoattiva come levotiroxina

- medicinalipertrattare dolori articolari e reazioni chimiche anormali nel corpo come penicillamina

- medicinaliusati perridurre il colesterolo come rosuvastatina

— medicinaliusati pertrattare i tumori come nilotinib, dasatinib monoidrato

- medicinaliusati pertrattare le malattie del sangue come eltrombopagolamina

- medicinaliusati pertrattare un’elevata pressione neipolmoni (ipertensione polmonare) come
riociguat

Inoltre, informiilmedicooil farmacistase staassumendo:

- medicinalicontenenti polistirene sulfonato (Kayexalate), peril rischio di problemi metabolici e
intestinali;

- medicinalicontenenti alluminioidrossido e citrati, peril rischio diaumento dell’alluminio nel sangue;

- chinidina(medicinaleperil cuore) peril rischio diaumento dei livellidi chinidina;

- salicilati.

Perprecauzione, lasciartrascorrere almeno 2 ore tra I’assunzione di MAALOX e di qualsiasi farmaco pervia
orale (4 ore in caso di assunzione di antibiotici fluorochinolonici).
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Gravidanza e allattamento

Questo medicinale pud essere presosolose il medico lo haritenuto necessario e sottoil suo controllo.
Se e incorso una gravidanza, se sospettao sta pianificando unagravidanza, o se staallattando con latte
materno chieda consiglio al medico o al farmacista prima di prendere questo medicinale.

Guidadi veicoli e utilizzo di macchinari
Questo medicinale non alterala capacita di guidare veicoli e di usare macchinari.

MAALOX contiene:

- circa 100 mg disorbitoloin 10 ml (2 cucchiaini). Il sorbitolo & unafonte di fruttosio. Se il medicole ha
dettocheleiéintollerante ad alcuni zuccheri, o se hauna diagnosi di intolleranza ereditaria al
fruttosio, unarara malattiageneticapercuii pazienti nonriescono atrasformare il fruttosio, parli
con il medico primache lei prenda questo medicinale.

- menodi 1 mmol (23 mg) disodio perdose, cioe € essenzialmente “senzasodio”.

3. Come prendere MAALOX

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente quantoriportatoin questofoglio o le istruzioni
del medico o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico oil farmacista.

La dose raccomandata negli adulti &: 2-4 cucchiaini di sospensione orale 4 volte al giorno, da assumere 20-
60 minuti dopoi pasti e primadi coricarsi. Non superile dosi indicate.

Modo d’uso: Agitare bene il flacone primadell’uso. Puo prendere questo medicinale dasolo oppure
miscelato con acqua o latte.
Utilizzare il medicinale entro 6 mesi dalla prima apertura.

Se prende piu MAALOX di quanto deve

In caso diingestione/assunzione accidentaledi una dose eccessivadi questo medicinale, consulti

immediatamente il medico o si rivolgaall’ospedale pilivicino.

Se assume alte dosi di questo medicinale pud manifestare:

- diarrea, dolore addominale e vomito;

- peggioramento di problemiintestinali se soffre di stitichezza, se haprobleminon graviairenio se &
anziano.

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.
Se dimenticadi prendere MAALOX
Non prendauna dose doppia percompensare ladimenticanzadelladose.

Se ha qualsiasi dubbio sull’'uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

4, Possibili effettiindesiderati

Come tuttii medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le personeli
manifestino.

Smetta di prendere MAALOX e si rivolga immediatamente al medico o all’ospedale piu vicino se
manifesta: difficoltaarespirare o a deglutire, gonfiore delviso, delle mani e dei piedi, degli occhi, delle
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labbrae/odellalingua, eruzioni cutanee, prurito, orticaria e capogiri, in quanto questi possono essere
sintomi di gravi reazioni allergiche (angioedema e reazione anafilattica).

Con I"'uso di questo medicinale possono manifestarsi i seguenti effetti indesiderati:

Non comune (possonointeressare finoa 1 personasu 100):

- stitichezza (stipsi) o diarrea.

Molto raro (possonointeressare finoa 1 personasu 10.000):

— ipermagnesemia, comprese le osservazioni dopo somministrazione prolungataa pazienti con danno
renale.

Frequenzanon nota(lafrequenzanon puo essere definitasulla base dei dati disponibili):

- eccessivareazione dell’organismo asostanze estranee (reazione diipersensibilita, anche gravi),
eruzione cutanea pillo meno pruriginosa caratterizzata dalla comparsadi rigonfiamenti sulla pelle
(orticaria), prurito;

- alterazione dei livelli di alluminio e fosfato nel sangue che possono causare problemi alle ossa (vedere
paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”);

- dolore addominale.

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quellinonelencatiin questo foglio, sirivolgaal
medico o al farmacista. Lei puoinoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramiteil sistema
nazionale di segnalazione all’indirizzo http://www .aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-awerse.
Segnalando gli effetti indesideratilei puo contribuire afornire maggiori informazionisullasicurezza di
guesto medicinale.

5. Come conservare MAALOX
Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Conservare atemperaturainferiore a 25°C.
Utilizzare il medicinale entro 6 mesi dalla primaapertura.

Non usi questo medicinaledopo ladatadi scadenzache é riportatasullascatoladopo “Scad.”. La data di
scadenzasiriferisce all’ultimo giornodi quel mese.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come eliminare i
medicinaliche non utilizza pit. Questo aiutera a proteggere I’ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene MAALOX

- | principi attivi sono: magnesio idrossido e alluminio idrossido. 100 ml di sospensione contengono 4 g di
magnesioidrossidoe 3,5 g di alluminioidrossido.

- Glialtricomponentisono:acido cloridrico (10%), acido citrico (monoidrato), menta essenza, mannitolo
(E421), domifene bromuro, saccarinasodica, sorbitolo liquido al 70% non cristallizabile (E420), idrogeno
perossido soluzione 30% e acqua depurata.

Descrizione dell’aspetto di MAALOX e contenuto della confezione

MAALOX 4% + 3,5% sospensione orale si presentain unflacone da 250 ml.
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Nattermannallee 1- 50829 Koln - Germania
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Foglio illustrativo: informazioni per il paziente
MAALOX 400 mg + 400 mg compresse masticabili
Magnesio idrossido + Alluminio ossido, idrato

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché contiene importanti

informazioni perlei.

Prenda questo medicinale sempre come esattamente descrittoin questofoglioocome il medicoo

farmacistale hanno detto difare.

- Conservi questo foglio. Potrebbeaverbisogno di leggerlo di nuovo.

- Se desidera maggiori informazioni o consigli, si rivolga al farmacista.

- Se si manifesta uno qualsiasideglieffettiindesiderati, tra cui effetti non elencatiin questofoglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

- Sirivolgaal medico se non nota miglioramentio se nota un peggioramento dei sintomi.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’@ MAALOX e a cosa serve

Cosa deve sapere primadi prendere MAALOX
Come prendere MAALOX
Possibilieffettiindesiderati

Come conservare MAALOX
Contenutodellaconfezione e altre informazioni

ok wnNE

1. Che cos’é MAALOX e a cosa serve

Questo medicinale contiene due principiattivi: magnesio idrossido e alluminio ossido, idrato. Questi
appartengono aun gruppo di medicinalidenominati “antiacidi”. MAALOX agisce diminuendo la quantita di
acido nel suo stomaco.

Questo medicinale € usato pertrattare i seguentisintomi:
- bruciore di stomaco occasionale;
- eccessivaacidita di stomacooccasionale.

Sirivolgaal medico se nonsisente meglio ose sisente peggio.

2. Cosa deve sapere prima di prendere MAALOX

Non usi MAALOX

- se e allergico ai principi attivi o ad uno qualsiasi degli altri componentidi questo medicinale (elencati
al paragrafo6); i segnidi unareazione allergicasono eruzioni cutanee, gonfiore delle labbra, della
lingua, del volto e dellagola, problemi di respirazione;

- se soffre di porfiria (unraro disturbo ereditario del metabolismo delsangue);

- se ha gravi problemiaireni;

- seilsuo organismo & gravemente deperito (cachessia);

- nei bambini e negliadolescenti al di sotto dei 18 anni di eta.

Avvertenze e precauzioni
11
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Sirivolgaal medico o al farmacista primadi prendere MAALOX:

- se ha problemiintestinali o di stitichezza, se ha problemi non gravi ai reni o se & anziano perché
questo medicinale potrebbe peggiorarei problemiintestinali;

- se sta seguendo unadietapoveradifosforo, se habassi livelli di fosfati nel sangue (ipofosfatemia) o
in caso di trattamento a lungo termine. Questo medicinale riduce i livelli di fosfato nel sangue e puo
causare problemi alle ossa.

Bambini e adolescenti

Questo medicinale non deve essere usato nei bambini e negliadolescenti al di sottodei 18 anni di eta.

Nei bambini piccolil’'uso di magnesioidrossido puo provocare ipermagnesemia, inparticolare se

presentanodannorenale o disidratazione.

Altri medicinalie MAALOX

Informi il medico oil farmacista se sta assumendo, harecentemente assunto o potrebbe assumereuno
gualsiasi dei medicinali elencati di seguito, poichéalcuni farmaci possono essere influenzati dal magnesio
idrossido o possono influenzare il suo funzionamento.

In particolare:

- medicinaliperil cuore come digossina, chinidina, metoprololo,atenololo e propranololo

- medicinaliusati pertrattare I’anemiacomeisali diferro

- medicinaliusati pertrattare ulcera e acidita di stomaco come ranitidina o cimetidina (H, antagonisti)

- medicinaliusati pertrattare lamalariacome laclorochina

- medicinaliusati pertrattare alcune malattie delle ossacome i bisfosfonati

- medicinaliusati pertrattare alcune reazioni allergiche, inflammatorie oimmunologiche anomale
comei glucocorticoidi

- medicinaliusati pertrattare malattie renali come i citrati

- medicinaliusati pertrattare latubercolosi come etambutolo, isoniazide

— medicinaliusati pertrattare infezioni come fluorochinoloni, lincosamidi, ketoconazolo, tetracicline,
cefalosporine (cefpodoxima e cefdinir), dolutegravir, elvitegravir, raltegravir potassio, e trattamenti
antivirali in combinazione di tenofoviralafenamide fumarato/emtricitabina/bictegravir sodio,
rilpivirina);

- medicinaliusati pertrattare disturbi mentali(psicosi) come fenotiazine, neurolettici

- medicinaliusati pertrattare elevatilivelli di potassio nelcorpo come polistirene sulfonato

- medicinaliusati pertrattare il dolore come diflunisal, indometacina

- medicinaliusati perlacuradei denti come fluoruro di sodio

- medicinaliusati pertrattare latiroide ipoattiva come levotiroxina

- medicinalipertrattare dolori articolari e reazioni chimiche anormali nel corpo come penicillamina

- medicinaliusati perridurre il colesterolo come rosuvastatina

— medicinaliusati pertrattare i tumori come nilotinib, dasatinib monoidrato

- medicinaliusati pertrattare le malattie del sangue come eltrombopag olamina

- medicinaliusati pertrattare un’elevata pressione neipolmoni (ipertensione polmonare) come
riociguat

Inoltre, informiilmedicooil farmacistase staassumendo:
- medicinalicontenenti polistirene sulfonato (Kayexalate), peril rischio di problemi metabolici e

intestinali;

- medicinalicontenentiidrossido di alluminio e citrati, peril rischio diaumento dell’alluminio nel
sangue;

- chinidina(medicinaleperil cuore) peril rischio diaumento dei livellidi chinidina;

- salicilati.

Per precauzione, lasciartrascorrere almeno 2 ore tra I’assunzione di MAALOX e di qualsiasi farmaco pervia

orale (4 ore in caso di assunzione di antibiotici fluorochinolonici).
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Gravidanza e allattamento

Questo medicinale puo esserepresosolose il medicolo haritenuto necessario e sottoil suo controllo.
Se e incorso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando unagravidanza, o se sta allattando con latte
materno chieda consiglio al medico o al farmacista primadi prendere questo medicinale.

Guidadi veicoli e utilizzo di macchinari
Questo medicinale non alterala capacitadi guidare veicoli e di usare macchinari.

MAALOX contiene:

- circa 125 mg di sorbitolo per compressa (il sorbitolo & unafonte di fruttosio) e saccarosio.
Seilmedicole ha dettochelei é intollerantead alcuni zuccheri, o se ha una diagnosi diintolleranza
ereditariaal fruttosio, unarara malattia genetica per cuii pazienti nonriescono atrasformare il
fruttosio, parli conil medico primache lei prenda questo medicinale.

- menodil mmol (23 mg) disodio perdose, cioe &€ essenzialmente “senzasodio”.

- 0,000072 mg di alcol benzilico per compressa. Alcol benzilico pud causare reazioni allergiche.
Chieda consiglio al medico o al farmacista se € in gravidanza o sta allattando. Questo perché grandi
quantita di alcol benzilico possono accumularsi nel corpo e causare effetti indesiderati (come l'acidosi
metabolica).

Chieda consiglio al medico o al farmacista se ha una patologia al fegato o ai reni. Questo perché
grandi quantita di alcol benzilico possono accumularsinel corpo e causare effetti indesiderati
(come l'acidosi metabolica).

3. Come prendere MAALOX

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente quanto riportato in questo foglio o le istruzioni
del medico o del farmacista. Se ha dubbi consultiil medico oil farmacista.

Non superile dosiindicate.

La dose raccomandata negli adulti e negli adolescentisoprai 18 anni d’eta e: 1-2 compresse 4volte al
giorno, da assumere 20-60 minuti dopo i pasti e primadi coricarsi.

Modo d’uso: masticare o succhiare bene le compresse. In seguito all’assunzione di questo medicinale pud
ingerire acquao latte.

Se prende piu MAALOX di quanto deve

In caso diingestione/assunzione accidentale di una dose eccessivadi questo medicinale, consulti

immediatamente il medico o si rivolga all’ospedale piuvicino.

Se assume alte dosi di questo medicinale puo manifestare:

- diarrea(vedere paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”), doloreaddominale e vomito;

- peggioramento di problemi intestinali se soffre di stitichezza, se haprobleminon graviairenio se &
anziano.

Se dimenticadi prendere MAALOX
Non prendauna dose doppia percompensare ladimenticanzadelladose.

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

4, Possibilieffettiindesiderati

Come tuttii medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le personeli
manifestino.
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Smetta di prendere MAALOX e si rivolga immediatamente al medico o all’ospedale piuvicino se
manifesta: difficoltaarespirare o a deglutire, gonfiore delviso, delle mani e dei piedi, degli occhi, delle
labbrae/odellalingua, eruzioni cutanee, prurito, orticaria e capogiri, in quanto questi possono essere
sintomi di gravi reazioni allergiche (angioedema e reazione anafilattica).

Con I"'uso di questo medicinale possono manifestarsi i seguenti effetti indesiderati:

Non comune (possonointeressare fino a1 personasu 100):

- stitichezza (stipsi) o diarrea (vedere paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”).

Molto raro (possonointeressare finoal personasu 10.000):

— ipermagnesemia, comprese le osservazioni dopo somministrazione prolungata a pazienti con danno
renale.

Frequenzanon nota(lafrequenzanon puo essere definitasullabase dei datidisponibili):

- eccessivareazione dell’organismo asostanze estranee (reazione diipersensibilita, anche gravi),
eruzione cutanea pillo meno pruriginosa caratterizzata dallacomparsadirigonfiamenti sulla pelle
(orticaria), prurito;

- alterazione dei livelli di alluminio e fosfato nel sangue che possono causare problemi alle ossa (vedere
paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”);

- dolore addominale.

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si rivolgaal
medico o al farmacista. Lei puoinoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramiteil sistema
nazionale di segnalazione all’indirizzo: http://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-awerse.
Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire afornire maggiori informazionisullasicurezza di
guesto medicinale.

5. Come conservare MAALOX
Conserviquesto medicinale fuori dallavista e dalla portata dei bambini.

Questo medicinale non richiede alcuna condizione particolare di conservazione.
Non usi questo medicinaledopo ladatadi scadenzache e riportatasullascatoladopo “Scad.”. La data di
scadenzasiriferisce all’ultimo giorno diquel mese.

Non getti alcun medicinale nell’acqua discarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come eliminare i
medicinaliche non utilizza piu. Questo aiutera a proteggere I’ambiente.

6. Contenuto dellaconfezione e altre informazioni
Cosa contiene MAALOX

- | principi attivi sono: magnesio idrossido e alluminio ossido, idrato. Ciascuna compressa contiene 400
mg di magnesioidrossido e 400 mg di alluminio ossido, idrato.

- Gli altricomponenti sono: saccarosio polvere con amido, sorbitolo, mannitolo, magnesio stearato,
mentaaroma polvere, saccarina sodica, saccarosio.

Descrizione dell’aspetto di MAALOX e contenuto della confezione

MAALOX 400 mg + 400 mg compresse masticabili si presentain unascatolacontenente 40, 50 o 60
compresse masticabili.
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Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
OpellaHealthcare ItalyS.r.l.
Viale L. Bodio, 37/B - 20158 Milano - Italia

Produttore

SanofiS.r.l.

S.5.17 Km 22

IT-67019 Scoppito (AQ) - Italia

Questo foglioillustrativo é stato aggiornato il

Documento reso disponibile da AIFA il 12/09/2023

Esula dalla competenza dell’AIFA ogni eventuale disputa concernente i diritti di proprieta industriale e la tutela brevettuale dei dati relativi all’AIC dei
medicinali e, pertanto, 'Agenzia non puo essere ritenuta responsabile in alcun modo di eventuali violazioni da parte del titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio (o titolare AIC).

15



Foglio illustrativo: informazioni per il paziente
MAALOX 400 mg + 400 mg compresse masticabili senza zucchero
Magnesio idrossido + Alluminio ossido, idrato

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché contiene importanti

informazioni perlei.

Prenda questo medicinale sempre come esattamente descritto in questo foglio ocomeilmedicoo

farmacistale ha detto difare.

- Conserviquesto foglio. Potrebbe averbisogno dileggerlo di nuovo.

- Se desidera maggiori informazioni o consigli, si rivolga al farmacista.

- Se si manifestauno qualsiasideglieffettiindesiderati, tra cui effetti non elencatiin questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

- Sirivolgaal medico se non nota miglioramentio se nota un peggioramento dei sintomi.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’e@ MAALOX e a cosa serve

Cosa deve sapere primadi prendere MAALOX
Come prendere MAALOX
Possibilieffettiindesiderati

Come conservare MAALOX
Contenutodellaconfezione e altre informazioni

ok wNE

1. Che cos’e MAALOX e a cosa serve

Questo medicinale contiene due principiattivi: magnesioidrossido e alluminio ossido, idrato. Questi
appartengonoaun gruppo di medicinali denominati “antiacidi”. MAALOX agisce diminuendo la quantita di
acido nel suo stomaco.

Questo medicinale e usato pertrattare i seguenti sintomi:
— bruciore di stomaco occasionale;
— eccessivaacidita di stomacooccasionale.

Sirivolgaal medico se nonsi sente meglio o se sisente peggio.

2. Cosa deve sapere prima di prendere MAALOX

Non usi MAALOX

- se ¢ allergicoai principi attivi o ad uno qualsiasi degli altri componentidi questo medicinale (elencati
al paragrafo 6); i segni di unareazione allergicasono eruzioni cutanee, gonfiore delle labbra, della
lingua, delvolto e dellagola, problemi di respirazione;

- se soffre di porfiria (un raro disturbo ereditario del metabolismo delsangue);

- se ha gravi problemi ai reni;

- se il suo organismo e gravemente deperito (cachessia);

- nei bambini e negliadolescenti al di sotto dei 18 anni di eta.

Avvertenze e precauzioni
Sirivolgaal medicooal farmacistaprimadi prendere MAALOX:
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se ha problemiintestinali o di stitichezza, se ha probleminon gravi ai reni o se & anziano perché
guesto medicinale potrebbe peggiorarei problemiintestinali;

se sta seguendo unadietapoveradifosforo, se habassi livelli di fosfatinel sangue (ipofosfatemia) o
incaso di trattamento a lungo termine. Questo medicinale riduce i livellidi fosfato nel'sangue e puo
causare problemi alle ossa.

Bambini e adolescenti

Questo medicinale non deve essere usato nei bambini e negliadolescenti al di sotto dei 18 anni di eta.
Nei bambini piccoli I’uso di magnesio idrossido puo provocare ipermagnesemia, in particolare se
presentano dannorenale o disidratazione.

Altri medicinalie MAALOX

Informi il medico oil farmacistase sta assumendo, harecentemente assunto o potrebbe assumereuno
qualsiasi dei medicinali elencati di seguito, poichéalcunifarmaci possono essere influenzati dal magnesio
idrossido o possono influenzare il suo funzionamento.

In particolare:

medicinaliperil cuore come digossina, chinidina, metoprololo,atenololo e propranololo
medicinaliusati pertrattare I’'anemiacome isalidiferro

medicinaliusati pertrattare ulcera e acidita di stomaco come ranitidina o cimetidina (H, antagonisti)
medicinaliusati pertrattare lamalariacome laclorochina

medicinaliusati pertrattare alcune malattie delle ossacome i bisfosfonati

medicinaliusati pertrattare alcune reazioni allergiche, inflammatorie oimmunologiche anomale
comei glucocorticoidi

medicinaliusati pertrattare malattie renali come i citrati

medicinaliusati pertrattare latubercolosi come etambutolo, isoniazide

medicinaliusati pertrattare infezioni come fluorochinoloni, lincosamidi, ketoconazolo, tetracicline,
cefalosporine (cefpodoxima e cefdinir), dolutegravir, elvitegravir, raltegravir potassio, e trattamenti
antiviraliin combinazione di tenofovir alafenamide fumarato/emtricitabina/bictegravir sodio,
rilpivirina);

medicinaliusati pertrattare disturbi mentali(psicosi) come fenotiazine, neurolettici
medicinaliusati pertrattare elevatilivelli di potassio nelcorpo come polistirene sulfonato
medicinaliusati pertrattare il dolore come diflunisal, indometacina

medicinaliusati perlacura deidenticome fluoruro di sodio

medicinaliusati pertrattare latiroide ipoattiva come levotiroxina

medicinalipertrattare dolori articolari e reazioni chimiche anormali nel corpo come penicillamina
medicinaliusati perridurre il colesterolo come rosuvastatina

medicinaliusati pertrattare i tumori come nilotinib, dasatinib monoidrato

medicinaliusati pertrattarele malattie del sangue come eltrombopagolamina

medicinaliusati pertrattare un’elevata pressione neipolmoni (ipertensione polmonare) come
riociguat

Inoltre, informi il medico oil farmacista se staassumendo:

medicinalicontenenti polistirene sulfonato (Kayexalate), peril rischio di problemi metabolici e
intestinali;

medicinalicontenentiidrossido di alluminio e citrati, peril rischio di aumento dell’alluminio nel
sangue;

chinidina(medicinaleperil cuore) peril rischio diaumento dei livellidi chinidina;

salicilati.

Perprecauzione, lasciartrascorrere almeno 2 ore tra I’assunzione di MAALOX e di qualsiasi farmaco pervia
orale (4 ore in caso di assunzione di antibiotici fluorochinolonici).
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Gravidanza e allattamento

Questo medicinale pud esserepresosolo se il medicolo haritenuto necessario e sottoil suo controllo.
Se e incorso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando unagravidanza, o se sta allattando con latte
materno chieda consiglio al medico o al farmacista primadi prendere questo medicinale.

Guidadi veicoli e utilizzo di macchinari
Questo medicinale non alterala capacitadi guidare veicoli e di usare macchinari.

MAALOX compresse masticabili aroma frutti rossi contiene:

- circa 110 mg di sorbitolo per compressa (il sorbitolo & una fonte di fruttosio) e maltitolo.
Se il medicole ha dettoche lei € intollerante ad alcuni zuccheri, o se ha una diagnosi di intolleranza
ereditaria al fruttosio, una rara malattia genetica per cui i pazienti-non riescono a trasformare il
fruttosio, parli con il medico prima che lei prenda questo medicinale.

- meno di 1 mmol (23 mg) di sodio per compressa, cioé € essenzialmente “senza sodio”.

MAALOX compresse masticabili aroma limone contiene:

- circa 110 mg di sorbitolo per compressa (il sorbitolo & una fonte di fruttosio) e maltitolo.
Seilmedicole ha dettochelei é intollerante ad alcuni zuccheri, o se ha una diagnosi di intolleranza
ereditaria al fruttosio, una rara malattia genetica per cui i pazienti non riescono a trasformare il
fruttosio, parli con il medico prima che lei prenda questo medicinale.

- meno di 1 mmol (23 mg) di sodio per compressa, cioé € essenzialmente “senza sodio”.

- 0,000068 mg di alcol benzilico per compressa. Alcol benzilico pud causare reazioni all ergiche.
Chieda consiglio al medico o al farmacista se € in gravidanza o sta allattando. Questo perché grandi
qguantita di alcol benzilico possono accumularsi nel corpo e causare effetti indesiderati (come
I'acidosi metabolica).

Chieda consiglio al medico o al farmacista se ha una patologia al fegato o ai reni. Questo perché
grandi quantita di alcol benzilico possonoaccumularsi nel corpo e causare effetti indesiderati (come
I'acidosi metabolica).

3. Come prendere MAALOX

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente quanto riportatoin questo foglio o le istruzioni
del medico o del farmacista. Se ha dubbi consultiil medico oil farmacista.
Nonsuperile dosiindicate.

La dose raccomandata negli adulti e negli adolescentisoprai 18 anni d’etae: 1-2 compresse 4volte al
giorno, da assumere 20-60 minuti dopoi pasti e primadi coricarsi.

Modo d’uso: masticare o succhiare bene le compresse. In seguito all’assunzione di questo medicinale pud
ingerire acquao latte.

Se prende piu MAALOX di quanto deve

In caso diingestione/assunzione accidentale di una dose eccessivadi questo medicinale, consulti

immediatamente il medico o si rivolga all’ospedale piuvicino.

Se assume alte dosi di questo medicinale puo manifestare:

- diarrea(vedere paragrafo 2"Avvertenze e precauzioni”), doloreaddominale e vomito;

- peggioramento di problemiintestinali se soffre di stitichezza, se haprobleminon graviairenio se e
anziano.

Se dimenticadi prendere MAALOX
Non prendauna dose doppia percompensare ladime nticanza delladose.
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Se ha qualsiasi dubbio sull’'uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

4, Possibili effetti indesiderati

Come tuttii medicinali, questo medicinale pud causare effetti indesiderati sebbene nontutte le persone li
manifestino.

Smetta di prendere MAALOX e si rivolga immediatamente al medico o all’ospedale pili vicino se
manifesta: difficoltaarespirare o a deglutire, gonfiore delviso, delle mani e dei piedi, degli occhi, delle
labbrae/odellalingua, eruzioni cutanee, prurito, orticaria e capogiri, in quanto questi possono essere
sintomi di gravi reazioni allergiche (angioedema e reazione anafilattica).

Con I'uso di questo medicinale possono manifestarsi i seguenti effettiindesiderati:

Non comuni (possonointeressare finoa1 personasu 100):

- stitichezza (stipsi) o diarrea (vedere paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”).

Molto raro (possonointeressare finoa 1 personasu 10.000):

- ipermagnesemia. Questa e stata osservata dopo unasomministrazione prolungata a pazienti con
dannorenale.

Frequenzanon nota(lafrequenzanon puo essere definitasullabase dei dati disponibili):

- eccessivareazione dell’organismo asostanze estranee (reazione diipersensibilita, anche gravi),
eruzione cutanea pillo meno pruriginosa caratterizzata dalla comparsa di rigonfiamenti sulla pelle
(orticaria), prurito;

- alterazione dei livelli di alluminio e fosfato nel sangue che possono causare problemi alle ossa (vedere
paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”);

- dolore addominale.

Segnalazione degli effettiindesiderati

Se manifestaun qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencatiin questo foglio, si rivolga al
medico o al farmacista. Lei puoinoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramiteil sistema
nazionale di segnalazione all’indirizzo: http://www .aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-awerse.
Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire afornire maggiori informazionisullasicurezza di
guesto medicinale.

5. Come conservare MAALOX

Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Questo medicinale nonrichiede alcuna condizione particolare di conservazione.

Non usi questo medicinaledopoladatadi scadenzache e riportatasullascatoladopo “Scad.”. La data di
scadenzasiriferisce all’ultimogiorno di quel mese.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come eliminare i
medicinaliche non utilizza piu. Questo aiutera a proteggere I’ambiente.

6. Contenuto dellaconfezione e altre informazioni

Cosa contiene MAALOX

MAALOX 400 mg + 400 mg compresse masticabili senza zuccheroaromalimone:

- | principi attivi sono: magnesio idrossido e alluminio ossido, idrato. Ciascuna compressa contiene 400
mg di magnesio idrossido e 400 mg di alluminio ossido, idrato.
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- Gli altri componenti sono: sorbitolo liquido non cristallizzabile, maltitolo, glicerolo 85 per cento,
saccarina sodica, aromalimone, talco, magnesio stearato.

MAALOX 400 mg + 400 mg compresse masticabili se nzazucchero aroma frutti rossi:

- | principi attivi sono: magnesio idrossido e alluminio ossido, idrato. Ciascuna compressa contiene 400
mg di magnesioidrossido e 400 mg di alluminio ossido, idrato.

- Gli altri componenti sono: sorbitolo liquido non cristallizzabile, maltitolo, glicerolo 85 per cento,
saccarina sodica, aroma frutti rossi, talco, magnesio stearato.

Descrizione dell’aspetto di MAALOX e contenuto della confezione

MAALOX 400 mg + 400 mg compresse masticabili senzazucchero aroma frutti rossi @ disponibilein una
scatola contenente 30 compresse masticabili.

MAALOX 400 mg + 400 mg compresse masticabili senza zucchero aromalimone e disponibile in scatole
contenenti 20, 30 o 40 compresse masticabili.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
OpellaHealthcare ItalyS.r.l.
Viale L. Bodio, 37/B - 20158 Milano - Italia

Produttore
SanofiS.r.l.
S.5.17 Km 22 - 67019 Scoppito (AQ) - Italia

Questofoglioillustrativo é stato aggiornato il
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Foglio illustrativo: informazioni per il paziente

MAALOX 460 mg + 400 mg sospensione orale
Alluminio ossido, idrato + Magnesio idrossido

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché contiene importanti

informazioni perlei.

Prenda questo medicinale sempre come esattamente descritto in questo foglio ocomeilmedicoo

farmacistale ha detto difare.

- Conserviquesto foglio. Potrebbe averbisogno dileggerlo di nuovo.

- Se desidera maggiori informazioni o consigli, si rivolga al farmacista.

- Se si manifestauno qualsiasideglieffettiindesiderati, tra cui effetti non elencatiin questo foglio, si
rivolgaal medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

- Si rivolga al medico se non nota miglioramenti o se nota un peggioramento dei sintomi.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’e@ MAALOX e a cosa serve

Cosa deve sapere primadi prendere MAALOX
Come prendere MAALOX
Possibilieffettiindesiderati

Come conservare MAALOX
Contenutodellaconfezione e altre informazioni

ok wNE

1. Che cos’e MAALOX e a cosa serve

Questo medicinale contiene due principiattivi: magnesioidrossido e alluminio ossido, idrato. Questi
appartengonoaun gruppo di medicinali denominati “antiacidi”. MAALOX agisce diminuendo la quantita di
acido nel suo stomaco.

Questo medicinale e usato pertrattare i seguenti sintomi:
— bruciore di stomaco occasionale;
— eccessiva acidita di stomaco occasionale.

Sirivolgaal medico se nonsisente meglio ose si sente peggio.

2. Cosa deve sapere prima di prendere MAALOX

Non usi MAALOX

- se ¢ allergicoai principi attivi o ad uno qualsiasi degli altri componentidi questo medicinale (elencati
al paragrafo 6); i segni di una reazione allergica sono eruzioni cutanee, gonfiore delle labbra, della
lingua, del volto e della gola, problemi di respirazione;

- se soffre di porfiria (un raro disturbo ereditario del metabolismo del sangue);

- se ha gravi problemi ai reni;

- se il suo organismo é gravemente deperito (cachessia);

- nei bambini e negli adolescenti al di sotto dei 18 anni di eta.

Avvertenze e precauzioni
Sirivolgaal medicooal farmacistaprimadi prendere MAALOX:
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- se ha problemi intestinali o di stitichezza, se ha problemi non gravi ai reni o se & anziano perché
guesto medicinale potrebbe peggiorare i problemi intestinali;

- se sta seguendo unadieta poveradifosforo, se habassi livelli di fosfati nel sangue (ipofosfatemia) o
in caso di trattamentoa lungo termine. Questo medicinale riduce i livelli di fosfato nel sangue e puo
causare problemi alle ossa.

Se sta assumendo questo medicinale ad un dosaggio elevato o se & soggetto a diarrea, faccia attenzione

perché questo medicinale puo causare diarrea (vedere paragrafo 4 “Possibili effetti indesiderati”).

Bambini e adolescenti

Questo medicinale non deve essere usato nei bambini e negliadolescenti al di sotto dei 18 anni di eta.
Nei bambini piccoli l'uso di magnesioidrossido puo provocare ipermagnesemia, in particolare se
presentano danno renale o disidratazione.

Altri medicinalie MAALOX

Informi il medico oil farmacistase sta assumendo, harecentemente assunto o potrebbe assumere uno
qualsiasi dei medicinali elencati di seguito, poiché alcuni farmaci possono essere influenzati dal magnesio
idrossido o possono influenzare il suo funzionamento.

In particolare:

- medicinaliperil cuore come digossina, chinidina, metoprololo,atenololo e propranololo

- medicinaliusati pertrattare I’'anemiacomeisalidiferro

- medicinaliusati pertrattare ulcera e aciditadi stomacocome ranitidinao cimetidina (H, antagonisti)

- medicinaliusati pertrattare lamalariacome laclorochina

- medicinaliusati pertrattare alcune malattie delle ossacome i bisfosfonati

- medicinaliusati pertrattare alcune reazioni allergiche, inflammatorie oimmunologiche anomale
comei glucocorticoidi

— medicinaliusati pertrattare malattie renalicome i citrati

- medicinaliusati pertrattare latubercolosi come etambutolo, isoniazide

- medicinaliusati pertrattare infezioni.come fluorochinoloni, lincosamidi, ketoconazolo, tetracicline,
cefalosporine (cefpodoxima e cefdinir), dolutegravir, elvitegravir, raltegravir potassio, e trattamenti
antivirali in combinazione di tenofovir alafenamide fumarato/emtricitabina/bictegravir sodio,
rilpivirina);

- medicinaliusati pertrattare disturbi mentali(psicosi) come fenotiazine, neurolettici

- medicinaliusati pertrattare elevatilivelli di potassio nelcorpo come polistirene sulfonato

- medicinaliusati pertrattare il dolore come diflunisal, indometacina

- medicinaliusati perlacura dei denti come fluoruro di sodio

- medicinaliusati pertrattare latiroide ipoattiva come levotiroxina

- medicinalipertrattare dolori articolari e reazioni chimiche anormali nel corpo come penicillamina

- medicinaliusati perridurre il colesterolo come rosuvastatina

- medicinaliusati pertrattare i tumori come nilotinib, dasatinib monoidrato

- medicinaliusatipertrattare le malattie del sangue come eltrombopag olamina

- medicinaliusati pertrattare un’elevata pressione neipolmoni (ipertensione polmonare) come
riociguat

Inoltre, informiil medico oil farmacista se staassumendo:
- medicinali contenenti polistirene sulfonato (Kayexalate), per il rischio di problemi metabolici e

intestinali;

- medicinali contenenti idrossido di alluminio e citrati, per il rischio di aumento dell’alluminio nel
sangue;

- chinidina (medicinale peril cuore) peril rischio di aumento dei livelli di chinidina;

- salicilati.
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Perprecauzione, lasciartrascorrere almeno 2 ore tra I’assunzione di MAALOX e di qualsiasi farmaco pervia
orale (4 ore in caso di assunzione di antibiotici fluorochinolonici).

Gravidanza e allattamento

Questo medicinale puo essere presosolose il medicolo haritenuto necessario e sotto il suo controllo.
Se e incorso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando unagravidanza, o se staallattandocon latte
materno chieda consiglio al medico o al farmacista prima di prendere questo medicinale.

Guidadi veicoli e utilizzo di macchinari

Questo medicinale non alterala capacita di guidare veicoli e di usare macchinari.

MAALOX contiene:

- circa 3 g di saccarosio perbustina. Da tenere in considerazione in persone affette da diabete mellito
(nel caso di assunzione di piu di una bustina al giorno). Se il medico le ha diagnosticato una
intolleranza ad alcuni zuccheri, lo contatti prima di prendere questo medicinale.

- 140 mg di sorbitolo per bustina. Il sorbitolo € unafonte di fruttosio. Se il medico le ha detto che lei &
intollerante ad alcuni zuccheri, o se ha una diagnosi di intolleranza ereditaria al fruttosio, unarara
malattia genetica percui i pazienti non riescono a trasformare il fruttosio, parli con il medico prima
che lei prenda questo medicinale.

- meno di 1 mmol (23 mg) di sodio per dose, cioe é essenzialmente “senza sodio”.
3. Come prendere MAALOX

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente quanto riportatoin questo foglio o le istruzioni
del medico o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico oil farmacista.
Nonsuperile dosiindicate.

La dose raccomandata negli adulti e negli adolescenti soprai 18 anni d’eta e: 1-2 bustine di sospensione
orale 4 volte al giorno, daassumere 20-60 minuti dopoi pasti e prima di coricarsi.
Modo d’uso: Agitare bene primadell’uso, praticando un leggero massaggio sulla bustina.

Se prende piu MAALOX di quanto deve

In caso diingestione/assunzione accidentaledi ina dose eccessivadi questo medicinale, consulti

immediatamente il medico o si rivolga all’ospedale piuvicino.

Se assume alte dosi di questo medicinale puo manifestare:

- diarrea (vedere paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”), dolore addominale e vomito;

- peggioramento di problemiintestinali se soffre di stitichezza, se ha problemi non gravi ai reni o se &
anziano.

Se dimenticadi prendere MAALOX
Non prendauna dose doppia percompensare ladimenticanzadelladose.

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

4, Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le personeli
manifestino.

Smetta di prendere MAALOX e si rivolga immediatamente al medico o all’ospedale pilivicino se
manifesta: difficolta arespirare o a deglutire, gonfiore delviso, delle mani e dei piedi, degli occhi, delle

23

Documento reso disponibile da AIFA il 12/09/2023

Esula dalla competenza dell’AIFA ogni eventuale disputa concernente i diritti di proprieta industriale e la tutela brevettuale dei dati relativi all’AIC dei
medicinali e, pertanto, I'Agenzia non puo essere ritenuta responsabile in alcun modo di eventuali violazioni da parte del titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio (o titolare AIC).



labbrae/odellalingua, eruzioni cutanee, prurito, orticaria e capogiri, in quanto questi possono essere
sintomi di gravi reazioni allergiche (angioedema e reazione anafilattica).

Con I'uso di questo medicinale possono manifestarsi i seguenti effetti indesiderati:

Non comune (possonointeressare finoa 1 personasu 100):

- stitichezza (stipsi) o diarrea (vedere paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”).

Molto raro (possonointeressare finoa 1 persona su 10.000):

— ipermagnesemia, comprese le osservazioni dopo somministrazione prolungata a pazienti con danno
renale.

Frequenzanon nota(lafrequenzanon puo essere definitasulla base dei dati disponibili):

- eccessiva reazione dell’organismo a sostanze estranee (reazioni di ipersensibilita, anche gravi),
eruzione cutanea pill 0 meno pruriginosa caratterizzata dalla comparsa di rigonfiamenti sulla pelle
(orticaria), prurito;

- alterazione dei livelli di alluminio e fosfato nel sangue che possono causare problemi alle ossa (vedere
paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”);

- dolore addominale.

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quellinonelencatiin questo foglio, sirivolgaal
medico o al farmacista. Lei puoinoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramiteil sistema
nazionale di segnalazione all’indirizzo: http://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-awerse.
Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire afornire maggiori informazionisullasicurezza di
guesto medicinale.

5. Come conservare MAALOX
Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.
Questo medicinale nonrichiede alcuna condizione particolare di conservazione.

Nonusi questo medicinaledopo ladatadi scadenzache é riportatasullascatoladopo “Scad.”. La data di
scadenzasiriferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Non getti alcun medicinale nell'acquadiscarico e neirifiuti domestici. Chieda al farmacistacome eliminare i
medicinaliche non utilizza pit. Questo aiutera a proteggere I’ambiente.

6. Contenuto dellaconfezione e altre informazioni

Cosa contiene MAALOX

MAALOX 460 mg + 400 mg sospensione orale aroma limone-lime

- | principi attivi sono: alluminio ossido, idrato e magnesio idrossido. 1 bustina da 4,3 ml di sospensione
contiene 460 mg di alluminio ossido, idrato e 400 mg di magnesio idrossido.

- Gli altri componenti sono: saccarosio soluzione 64%, sorbitolo liquido non cristallizzabile, gomma
xantana, guar, aroma naturale limone lime, sodio cloruro.

MAALOX 460 mg + 400 mg sospensione orale aroma ribes nero

- | principiattivisono: alluminio ossido, idrato e magnesio idrossido. 1 bustina da 4,3 ml di sospensione
contiene 460 mg di alluminio ossido, idrato e 400 mg di magnesio idrossido.

- Gli altri componenti sono: saccarosio soluzione 64%, sorbitolo liquido non cristallizzabile, gomma
xantana, guar, aroma ribes nero, sodio cloruro.

Descrizione dell’aspetto di MAALOX e contenuto dellaconfezione
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MAALOX 460 mg + 400 mg sospensione orale aroma limone-lime si presentain bustine contenenti4,3 ml di
sospensione orale ciascunaed e disponibile in confezioni da 20 bustine.

MAALOX 460 mg + 400 mg sospensione orale aroma ribes nero si presentain bustine contenenti4,3ml di
sospensione orale ciascunaed e disponibile in confezioni da 20 o da 30 bustine.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
OpellaHealthcare ItalyS.r.l. - Viale L. Bodio, 37/B - 20158 Milano - Italia

Produttori
OpellaHealthcare Italy S.r.l.-Viale Europa, 11 - 21040 Origgio (VA) —Italia
A. Nattermann & Cie. GmbH - Nattermannallee 1— D-50829 — Colonia (Germania)

Questo foglioillustrativo é stato aggiornato il
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Foglio illustrativo: informazioni per il paziente
MAALOX PLUS 4% + 3,5% + 0,5% sospensione orale aroma limone
Magnesio idrossido + Alluminio idrossido + Simeticone

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché contiene importanti

informazioni perlei.

Prenda questo medicinale sempre come esattamente descrittoin questo foglio o comeilmedico o

farmacistale hanno detto difare.

- Conserviquesto foglio. Potrebbe averbisogno dileggerlo di nuovo.

- Se desidera maggiori informazioni o consigli, si rivolga al farmacista.

- Se si manifestauno qualsiasideglieffettiindesiderati, tra cui effetti non elencatiin questo foglio, si
rivolgaal medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

- Sirivolgaal medico se non nota miglioramentio se nota un peggioramento dei sintomi.

Contenuto di questo foglio:

Cos’@ MAALOXPLUS e a cosa serve

Cosa deve sapere primadi prendere MAALOX PLUS
Come prendere MAALOX PLUS
Possibilieffettiindesiderati

Come conservare MAALOX PLUS
Contenutodellaconfezione e altre informazioni

ok wNE

1. Cos’e MAALOX PLUS e a cosa serve

Questo medicinale contiene i seguenti principiattivi: magnesio idrossido e alluminio idrossido che agiscono
come antiacidi a livello dello stomaco, e simeticone che assorbe i gas intestinali.

MAALOXPLUS e un medicinaleche si utilizzaperil trattamento di:

° sintomi da eccesso di acidita distomaco (iperacidita) come bruciore e dolore anche in caso di
inflammazione dell’esofago (esofagite) e dell’'iperacidita quando € accompagnatada disturbi della
digestione (dispepsia);

° sintomi da eccesso di aria nello stomaco e nell’intestino quando associato ad iperacidita.

Sirivolgaal medico se nonsisente meglio ose sisente peggio.

2. Cosa deve sapere prima di prendere MAALOX PLUS

Non usi MAALOX PLUS

- se e allergico ai principi attivi o ad uno qualsiasi degli altri componentidi questo medicinale (elencati
al paragrafo 6); i segni di unareazione allergicasono eruzioni cutanee, gonfiore delle labbra, della
lingua,delvolto e dellagola, problemi di respirazione;

- se soffre di porfiria (unraro disturbo ereditario del metabolismo delsangue);

- se ha gravi problemi ai reni;

- se il suo organismo e gravemente deperito (cachessia);

- neibambini e negliadolescentisottoi 18 annid’eta.

Avvertenze e precauzioni

Sirivolgaal medicooal farmacista primadi prendere MAALOX PLUS:
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- se ha problemiintestinali o di stitichezza, se ha probleminon gravi ai reni o & anziano perché questo
medicinale potrebbe peggiorare i problemiintestinali;

- se sta seguendo unadieta poveradifosforo, se habassi livelli di fosfatinel sangue (ipofosfatemia) o
incaso di trattamentoa lungo termine. Questo medicinale riduce i livellidi fosfato nel'sangue e pud
causare problemi alle ossa (vedere “Possibilieffettiindesiderati”).

Se sta assumendo questo medicinale ad un dosaggio elevato o se € soggetto a diarrea, faccia attenzione
perché questo medicinale puo causare diarrea (vedere paragrafo 4 “Possibili effettiindesiderati”).

Bambini e adolescenti

Questo medicinale non deve essere usato nei bambini e negliadol escenti sottoi 18 anni d’eta.
Nei bambini piccolil’'uso di magnesioidrossido puo provocare ipermagnesemia, in particolare se
presentano dannorenale o disidratazione.

Altri medicinali e MAALOX PLUS

Informi il medico oil farmacistase sta assumendo, ha recentemente assunto o potrebbe assumere uno
qualsiasi dei medicinali elencati di seguito, poiché alcuni farmaci possono essere influenzati dal magnesio
idrossido o possono influenzare il suo funzionamento.

In particolare:

- medicinaliperil cuore come digossina, chinidina, metoprololo, atenololo e propranololo

- medicinaliusati pertrattare I’anemiacomeisali diferro

- medicinaliusati pertrattare ulcera e acidita di stomaco come ranitidina o cimetidina (H, antagonisti)

- medicinaliusati pertrattare lamalariacome laclorochina

- medicinaliusati pertrattare alcune malattie delle ossa come i bisfosfonati

- medicinaliusati pertrattare alcune reazioni allergiche, inflammatorie o immunologiche anomale
comei glucocorticoidi

- medicinaliusati pertrattare malattie renalicome i citrati

- medicinaliusati pertrattare latubercolosi come etambutolo, isoniazide

— medicinaliusati pertrattare infezioni come fluorochinoloni, lincosamidi, ketoconazolo, tetracicline,
cefalosporine (cefpodoxima e cefdinir), dolutegravir, elvitegravir, raltegravir potassio, e trattamenti
antivirali in combinazione di tenofovir alafenamide fumarato/emtricitabina/bictegravir sodio,
rilpivirina);

- medicinaliusati pertrattare disturbi mentali(psicosi) come fenotiazine, neurolettici

- medicinaliusati pertrattare elevati livelli di potassio nelcorpo come polistirene sulfonato

— medicinaliusati pertrattare il dolore come diflunisal, indometacina

- medicinaliusati perlacura deidenti come fluoruro di sodio

- medicinaliusati pertrattare latiroide ipoattivacome levotiroxina

- medicinalipertrattare dolori articolari e reazioni chimiche anormali nel corpo come penicillamina

- medicinaliusati perridurre il colesterolo come rosuvastatina

— medicinaliusatiper trattare i tumori come nilotinib, dasatinib monoidrato

- medicinaliusati pertrattare le malattie del sangue come eltrombopagolamina

- medicinaliusati pertrattare un’elevata pressione neipolmoni (ipertensione polmonare) come
riociguat

Inoltre, informi il medico oil farmacista se staassumendo:

- medicinalicontenenti polistirene sulfonato (Kayexalate), peril rischio di problemi metabolici e
intestinali;

- medicinalicontenenti alluminioidrossido e citrati, peril rischio di aumento dell’alluminio nel sangue;

- chinidina (medicinale peril cuore) peril rischio di aumento dei livellidi chinidina;

- salicilati.
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Informi il medico oil farmacista se sta assumendo aspirina o medicinali contenenti acido acetilsalicilico o
antibiotici contenentitetracicline o sali di tetracicline.

Perprecauzione, lasciartrascorrere almeno 2 ore tra I’assunzione di MAALOX PLUS e di qualsiasi farmaco
pervia orale (4 orein caso di assunzione di antibiotici fluorochinolonici).

Gravidanza e allattamento

Se e in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando unagravidanza, o se staallattando con latte
materno chieda consiglio al medico o al farmacista prima di prendere questo medicinale.

Questo medicinale pud essere presosolose il medicolo haritenuto necessario e sottoil suo controllo.

Guidadi veicoli e utilizzo di macchinari
Questo medicinale non alterala capacitadi guidare veicoli e di usare macchinari.

MAALOX PLUS contiene:

- sorbitolo (E420): questo medicinale contiene 448 mg di sorbitoloin 10 ml (2 cucchiaini). Il sorbitolo &
una fonte di fruttosio. Se il medico le hadetto che lei € intollerante ad alcuni zuccheri, o se hauna
diagnosi diintolleranza ereditaria al fruttosio, unarara malattia genetica percuii pazientinon
riescono a trasformare il fruttosio, parli con il medico primache lei prenda questo medicinale;

- alcol: questo medicinale contiene 8,2 mg di alcol (etanolo)in 10 ml (2 cucchiaini). 10 ml di questo
medicinalesono equivalentia0,2 ml di birra 0 0,1 mldi vino. La piccola quantitadialcol in questo
medicinale non produrra effetti rilevanti;

— saccarosio e zucchero invertito: se il medico le ha diagnosticato unaintolleranza ad alcuni zuccheri,
lo contatti primadi prendere questo medicinale;

- diossido di zolfo (E220): raramente puo causare gravi reazioni di ipersensibilita e broncospasmo;

- menodi 1 mmol (23 mg) disodio perdose, cioe € essenzialmente “senzasodio”.

3. Come prendere MAALOX PLUS

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente quanto riportato in questo foglio o le istruzioni
del medico o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.
Non superile dosi indicate.

La dose raccomandata negli adulti e negli adolescenti soprai 18 anni d’eta e: 2-4 cucchiaini di sospensione
orale 4 volte al giorno, daassumere 20-60 minuti dopo i pasti e prima di coricarsi.

Modo d’uso: Agitare bene il flacone primadell’uso. Puo prendere questo medicinale dasolo oppure
miscelato con acqua o latte.

Se prende piut MAALOX PLUS di quanto deve

In caso diingestione/assunzione accidentale di una dose e ccessivadi questo medicinale, consulti
immediatamente il medico o si rivolga all’ospedale piuvicino.

Se assume alte dosi di questo medicinale puo manifestare:

- diarrea (vedere paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”), dolore addominale e vomito;

- peggioramento di problemi intestinali se soffre di stitichezza o € anziano.

Se ha qualsiasi dubbio sull’'uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

Se dimenticadi prendere MAALOXPLUS
Non prendauna dose doppia percompensare ladimenticanza delladose.
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Se ha qualsiasi dubbio sull’'uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

4, Possibili effetti indesiderati

Come tuttii medicinali, questo medicinale pud causare effetti indesiderati sebbene nontutte le personeli
manifestino.

Smetta di prendere MAALOX PLUS e si rivolga immediatamente al medico o all’ospedale pilivicino se
manifesta: difficoltaarespirare o a deglutire, gonfiore delviso, delle mani e dei piedi, degli occhi, delle
labbrae/odellalingua, eruzioni cutanee, prurito, orticaria e capogiri, questi possono essere sintomi di gravi
reazioni allergiche (angioedema e reazione anafilattica).

Con I'uso di questo medicinale possono manifestarsi i seguenti effettiindesiderati:

Non comuni (possono interessare fino a1 personasu 100):

- stitichezza (stipsi) o diarrea (vedere paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”).

Molto raro (possonointeressare finoa 1 personasu 10.000):

- ipermagnesemia, comprese le osservazioni dopo somministrazione prolungata a pazienti con danno
renale.

Frequenzanon nota(lafrequenzanon puo essere definitasullabase dei dati disponibili)

- eccessivareazione dell’organismo a sostanze estranee (reazione diipersensibilita), eruzione cutanea
pillo meno pruriginosa caratterizzata dalla comparsadi rigonfiamenti sulla pelle (orticaria), prurito;

- alterazione dei livelli di alluminio e fosfato nel sangue che possono causare problemi alle ossa (vedere
paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”);

- dolore addominale.

Segnalazione degli effettiindesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencatiin questo foglio, si rivolgaal
medico o al farmacista. Lei puoinoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramiteil sistemadi
segnalazioneall’indirizzo http://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse.

Segnalando gli effetti indesiderati lei pud contribuire afornire maggiori informazionisullasicurezza di
guesto medicinale.

5. Come conservare MAALOX PLUS

Conservi questo medicinale fuori dallavista e dalla portata dei bambini.

Conservare atemperaturainferiore a 30°C.
Utilizzare il medicinale entro 6 mesi dalla primaapertura.

Non usi questo medicinale dopo ladatadi scadenzache é riportatasullascatoladopo “Scad.”. La data di
scadenzasiriferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Non getti alcun medicinale nell’acquadi scarico e neirifiuti domestici. Chieda al farmacistacome eliminare i
medicinaliche nonutilizza pit. Questo aiutera a proteggere I’ambiente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene MAALOX PLUS
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- | principi attivi sono: magnesioidrossido, alluminio idrossido e simeticone. 100 ml| di sospensione
contengono 4 g di magnesioidrossido, 3,5g di alluminioidrossido e 0,50 g di simeticone.

- Glialtri componenti sono: domifene bromuro, acido citrico monoidrato, saccarina sodica, sorbitolo
(E420) liquido al 70% non cristallizabile, metilcellulosa, idrossipropilcellulosa, cellulosa microcristallina e
carmellosasodica, idrogeno perossido soluzione 30%, aromadi limone (contenente etanolo), aromadi
crema svizzera (contenente etanolo, zucchero invertito, saccarosio, diossido di zolfo (E220)) e acqua
depurata.

Descrizione dell’aspetto di MAALOX PLUS e contenuto dellaconfezione
MAALOXPLUS 4% + 3,5% + 0,5% sospensione orale si presentain unflacone in PET da 250 ml.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
OpellaHealthcare Italy S.r.l.
Viale L. Bodio, 37/B -20158 Milano - Italia

Produttori
OpellaHealthcare Italy S.r.l.
Viale Europa, 11 —21040 Origgio (VA) - Italia

A.Nattermann & Cie. GmbH
Nattermannallee 1- 50829 Koln - Germania

Questo foglioillustrativo & stato aggiornato il
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Foglio illustrativo: informazioni per il paziente
MAALOX PLUS 3,65% + 3,25% + 0,5% sospensione orale
Magnesio idrossido + Alluminio idrossido + Dimeticone

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché contiene importanti

informazioni perlei.

Prenda questo medicinale sempre come esattamente descrittoin questo foglio o come il medicoo

farmacistale hanno detto difare.

- Conserviquesto foglio. Potrebbe aver bisogno dileggerlo di nuovo.

- Se desidera maggiori informazioni o consigli, si rivolga al farmacista.

- Se si manifestauno qualsiasidegli effettiindesiderati, tra cui effetti non elencatiin questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

- Sirivolgaal medico se non nota miglioramentio se nota un peggioramento dei sintomi.

Contenuto di questo foglio:

Cos’@ MAALOXPLUS e a cosa serve

Cosa deve sapere primadi prendere MAALOX PLUS
Come prendere MAALOX PLUS
Possibilieffettiindesiderati

Come conservare MAALOX PLUS
Contenutodellaconfezione e altre informazioni

ok wnNE

1. Cos’@ MAALOX PLUS e a cosa serve

Questo medicinale contiene i seguenti principiattivi: magnesio idrossido e alluminio idrossido, che agiscono
come antiacidi a livellodello stomaco, e dimeticone, che assorbe i gas intestinali.

Maalox plus & un medicinale che si utilizza peril trattamento di:

. sintomi da eccesso di acidita di stomaco (iperacidita) come bruciore e dolore anche in caso di
inflammazione dell’esofago (esofagite) e dell’iperacidita quando € accompagnata da disturbi della
digestione (dispepsia);

. sintomi daeccessodi aria nello stomaco e nell’intestino quando associato ad iperacidita.

Sirivolgaal medico se nonsi sente meglio o se sisente peggio.

2. Cosa deve sapere prima di prendere MAALOX PLUS

Non usi MAALOX PLUS

- se ¢ allergicoai principi attivi o ad uno qualsiasi degli altri componentidi questo medicinale (elencati
al paragrafo 6); i segni di unareazione allergicasono eruzioni cutanee, gonfiore delle labbra, della
lingua, delvolto e dellagola, problemi di respirazione;

- se soffre di porfiria (un raro disturbo ereditario del metabolismo delsangue);

- se ha gravi problemi ai reni;

- se il suo organismo e gravemente deperito (cachessia);

- nei bambini e negliadolescenti al di sotto dei 18 anni di eta.

Avvertenze e precauzioni
Sirivolgaal medico oal farmacista prima di prendere MAALOX PLUS:
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- se ha problemiintestinali o di stitichezza, se ha problemi non gravi ai reni o se & anziano perché
guesto medicinale potrebbe peggiorarei problemiintestinali;

- se sta seguendo unadieta poveradifosforo, se habassi livelli di fosfatinel sangue (ipofosfatemia) o
incaso di trattamentoa lungo termine. Questo medicinale riduce i livellidi fosfato nel'sangue e pud
causare problemi alle ossa.

Se sta assumendo questo medicinale ad un dosaggio elevato o se & soggetto a diarrea, faccia attenzione
perché questo medicinale puo causare diarrea (vedere paragrafo 4 “Possibili effettiindesiderati”).

Bambini e adolescenti

Questo medicinale non deve essere usato nei bambini e negliadolescenti al di sotto dei 18 anni d’eta.
Nei bambini piccoli I’uso di magnesio idrossido pud provocare ipermagnesemia, in particolare se
presentano dannorenale o disidratazione.

Altri medicinali e MAALOX PLUS

Informi il medico oil farmacistase sta assumendo, harecentemente assunto o potrebbe assumereuno
qualsiasi dei medicinali elencati di seguito, poiché alcuni farmaci possono essere influenzati dal magnesio
idrossido o possono influenzare il suo funzionamento.

In particolare:

- medicinaliperil cuore come digossina, chinidina, metoprololo,atenololo e propranololo

- medicinaliusati pertrattare I’anemiacomeisali diferro

- medicinaliusati pertrattare ulcera e acidita di stomaco come ranitidina o cimetidina (H, antagonisti)

- medicinaliusati pertrattare lamalariacome laclorochina

- medicinaliusati pertrattare alcune malattie delle ossacome i bisfosfonati

- medicinaliusati pertrattare alcune reazioni allergiche, inflammatorie o immunologiche anomale
comei glucocorticoidi

- medicinaliusati pertrattare malattie renalicomei citrati

- medicinaliusati pertrattare latubercolosi come etambutolo, isoniazide

— medicinaliusati pertrattare infezioni come fluorochinoloni, lincosamidi, ketoconazolo, tetracicline,
cefalosporine (cefpodoxima e cefdinir), dolutegravir, elvitegravir, raltegravir potassio, e trattamenti
antivirali in combinazione di tenofovir alafenamide fumarato/emtricitabina/bictegravir sodio,
rilpivirina);

- medicinaliusati pertrattare disturbi mentali(psicosi) come fenotiazine, neurolettici

- medicinaliusati pertrattare elevati livelli di potassio nelcorpo come polistirene sulfonato

— medicinaliusati pertrattare il dolore come diflunisal, indometacina

- medicinaliusati perlacura deidenti come fluoruro di sodio

- medicinaliusati pertrattare latiroide ipoattiva come levotiroxina

- medicinalipertrattare dolori articolari e reazioni chimiche anormali nel corpo come penicillamina

- medicinaliusati perridurre il colesterolo come rosuvastatina

— medicinaliusatiper trattare i tumori come nilotinib, dasatinib monoidrato

- medicinaliusati pertrattare le malattie del sangue come eltrombopag olamina

- medicinaliusati pertrattare un’elevata pressione neipolmoni (ipertensione polmonare) come
riociguat

Inoltre, informi il medico oil farmacista se staassumendo:
- medicinalicontenenti polistirene sulfonato (Kayexalate), peril rischio di problemi metabolici e

intestinali;

- medicinalicontenentiidrossido di alluminio e citrati, peril rischio di aumento dell’alluminio nel
sangue;

- chinidina (medicinaleperil cuore) peril rischio diaumento dei livellidi chinidina;

- salicilati.
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Informi il medico oil farmacista se sta assumendo aspirina o medicinali contenenti acido acetilsalicilico o
antibiotici contenentitetracicline o sali di tetracicline.

Perprecauzione, lasciartrascorrere almeno 2 ore tra I’assunzione di MAALOX PLUS e di qualsiasi farmaco
pervia orale (4 orein caso di assunzione di antibiotici fluorochinolonici).

Gravidanza e allattamento

Questo medicinale puo essere presosolose il medicolo haritenuto necessario e sotto il suo controllo.
Se e incorso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando unagravidanza, o se staallattando con latte
materno chieda consiglio al medico o al farmacista prima di prendere questo medicinale.

Guidadi veicoli e utilizzo di macchinari
Questo medicinale non alteralacapacita di guidare veicoli e di usare macchinari.

MAALOX PLUS contiene:

- paraidrossibenzoati: possono causare reazioni allergiche (anche ritardate).

- 448 mg di sorbitolo (E420) in 10 ml (2 cucchiaini). Il sorbitoloe unafonte di fruttosio. Se il medicole
ha detto che lei é intollerante ad alcuni zuccheri, o se ha una diagnosi di intolleranza ereditaria al
fruttosio, unarara malattiageneticapercuii pazientinonriescono atrasformare il fruttosio, parli
con il medico primache lei prenda questo medicinale.

- alcol: questo medicinale contiene 9,5 mg di alcol (etanolo) in 10 ml (2 cucchiaini). 10ml di questo
medicinalesono equivalentia0,2 ml di birra 0 0,1 ml di vino. La piccola quantitadialcol in questo
medicinale non produrra effetti rilevanti;

- saccarosio e zucchero invertito: se il medico le ha diagnosticato unaintolleranzaad alcuni zuccheri,
lo contatti primadi prendere questo medicinale;

- diossido di zolfo (E220): raramente puo causare gravi reazioni di ipersensibilita e broncospasmo;

- menodi 1 mmol (23 mg) disodio perdose, cioe € essenzialmente “senzasodio”.

3. Come prendere MAALOX PLUS

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente quanto riportato in questo foglio o le istruzioni
del medico o del farmacista. Se ha dubbi consultiil medico oil farmacista.
Non superile dosiindicate amenoche nonglielo abbia consigliato il medico.

La dose raccomandata negli adulti e negli adolescenti soprai 18 anni d’eta &: 2-4 cucchiaini di sospensione
orale 4 volte al giorno, daassumere 20-60 minuti dopoi pasti e prima di coricarsi.

Modo d’uso: Agitare beneil flacone primadell’'uso. Puo prendere questo medicinale dasolo oppure
miscelato con acqua o latte.

Se prende piu MAALOX PLUS di quanto deve

In caso diingestione/assunzione accidentale di una dose eccessivadi questo medicinale, consulti

immediatamente il medico o si rivolga all’ospedale piuvicino.

Se assume alte dosi di questo medicinale pudo manifestare:

- diarrea(vedere paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”), doloreaddominale e vomito;

- peggioramento di problemi intestinali se soffre di stitichezza, ha problemi nongraviairenioe
anziano.

Se dimenticadi prendere MAALOX PLUS
Non prendauna dose doppia percompensare ladimenticanzadelladose.
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Se ha qualsiasi dubbio sull’'uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

4, Possibili effetti indesiderati

Come tuttii medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene nontutte le personeli
manifestino.

Smetta di prendere MAALOX PLUS e si rivolga immediatamente al medico o all’ospedale pilivicino se
manifesta: difficoltaarespirare o a deglutire, gonfiore delviso, delle mani e dei piedi, degli occhi, delle
labbrae/odellalingua, eruzioni cutanee, prurito, orticaria e capogiri, in quanto questi possono essere
sintomi di gravi reazioni allergiche (angioedema e reazione anafilattica).

Con I'uso di questo medicinale possono manifestarsi i seguenti effettiindesiderati:

Non comune (possonointeressare finoa 1 personasu 100):

- stitichezza (stipsi) o diarrea (vedere paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”).

Molto raro (possonointeressare finoa 1 personasu 10.000):

- ipermagnesemia, comprese le osservazioni dopo somministrazione prolungata a pazienti con danno
renale.

Frequenzanon nota(lafrequenzanon puo essere definitasullabase dei dati disponibili):

- eccessivareazione dell’organismo asostanze estranee (reazione diipersensibilita, anche gravi),
eruzione cutanea pillo meno pruriginosa caratterizzata dalla comparsa di rigonfiamenti sulla pelle
(orticaria), prurito;

- alterazione dei livelli di alluminio e fosfato nel sangue che possono causare problemi alle ossa (vedere
paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”);

- dolore addominale.

Segnalazione degli effettiindesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quellinon elencatiin questo foglio, sirivolgaal

medico o al farmacista. Lei puoinoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramiteil sistema

nazionale di segnalazione all’indirizzo: http://www .aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-awerse.

Segnalando gli effetti indesiderati lei puo.contribuire afornire maggiori informazionisullasicurezza di

guesto medicinale.

5. Come conservare MAALOX PLUS

Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.
Non conservare a temperaturainferiore ai 4°C.

Tenere il flacone ben chiuso.

Non usi questo medicinaledopo ladatadi scadenzache e riportatasullascatoladopo “Scad.”. La data di
scadenzasiriferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come eliminare i
medicinaliche nonutilizza piu. Questo aiutera a proteggere I’ambiente.

6. Contenuto dellaconfezione e altre informazioni

Cosa contiene MAALOX PLUS
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- | principi attivi sono: magnesioidrossido, alluminio idrossido e dimeticone. 100ml di sospensione
contengono 3,65 g di magnesioidrossido, 3,25g di alluminioidrossido e 0,50 g di dimeticone.

- Glialtri componenti sono: metilcellulosa, metile paraidrossibenzoato, propile paraidrossibenzoato,
carmellosa, idrossipropilcellulosa, acido citrico, saccarina sodica, sorbitolo (E420) liquido non
cristallizabile, aromadilimone (contenente etanolo), aroma di cremasvizzera (contenente etanolo,
zucchero invertito, saccarosio, diossido di zolfo (E220)), acqua depurata.

Descrizione dell’aspetto di MAALOX PLUS e contenuto dellaconfezione
MAALOXPLUS 3,65% + 3,25% +0,5% sospensione orale si presentain unflacone da 200 ml disospensione
orale.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
OpellaHealthcare Italy S.r.l.
Viale L. Bodio, 37/B - 20158 Milano - Italia

Produttore
OpellaHealthcare Italy S.r.l.
Viale Europa, 11 - 21040 Origgio (VA) - Italia

Questo foglioillustrativo é stato aggiornato il
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Foglio illustrativo: informazioni per il paziente
MAALOX PLUS 200 mg + 200 mg + 25 mg compresse masticabili
Magnesio idrossido + Alluminio ossido, idrato + Dimeticone

Legga attentamente questo foglio prima di prendere questo medicinale perché contiene importanti

informazioni perlei.

Prenda questo medicinale sempre come esattamente descrittoin questofoglioo come il medicoo

farmacistale hanno detto difare.

- Conserviquesto foglio. Potrebbe averbisogno dileggerlo di nuovo.

- Se desidera maggiori informazioni o consigli, si rivolga al farmacista.

- Se si manifestauno qualsiasideglieffettiindesiderati, tra cui effetti non elencatiin questo foglio, si
rivolga al medico o al farmacista. Vedere paragrafo 4.

- Sirivolgaal medico se non nota miglioramentio se nota un peggioramento dei sintomi.

Contenuto di questo foglio:

Cos’@ MAALOXPLUS e a cosa serve

Cosa deve sapere primadi prendere MAALOX PLUS
Come prendere MAALOX PLUS
Possibilieffettiindesiderati

Come conservare MAALOX PLUS
Contenutodellaconfezione e altre informazioni

ok wnNE

1. Cos’@ MAALOX PLUS e a cosa serve

Questo medicinale contiene i seguenti principiattivi: magnesio idrossido e alluminio idrossido, che
diminuiscono laquantitadiacido nello stomaco, e dimeticone, che assorbe i gas intestinali.

Maalox plus & un medicinale che si utilizza peril trattamento di:

. sintomi da eccesso di acidita di stomaco (iperacidita) come bruciore e dolore anche in caso di
inflammazione dell’esofago (esofagite) e dell’iperacidita quando € accompagnata da disturbi della
digestioneassociati (dispepsia);

. sintomi daeccessodiaria nello stomaco e nell’intestino quando associato ad iperacidita.

Sirivolgaal medico se non si sente meglio o se sisente peggio.

2. Cosa deve sapere prima di prendere MAALOX PLUS

Non usi MAALOX PLUS

- se e allergico ai principi attivi oad uno qualsiasi degli altri componentidi questo medicinale (elencati
al paragrafo 6); i segni di unareazione allergicasono eruzioni cutanee, gonfiore delle labbra, della
lingua,delvolto e dellagola, problemi di respirazione;

- se soffre di porfiria (unraro disturbo ereditario del metabolismo delsangue);

- se ha gravi problemi ai reni;

- se il suo organismo e gravemente deperito (cachessia);

- neibambini e negliadolescenti al di sotto dei 18 anni di eta.

Avvertenze e precauzioni

Sirivolgaal medico o al farmacista primadi prendere MAALOX PLUS:
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- se ha problemiintestinali o di stitichezza, se ha probleminon gravi ai reni o se & anziano perché
guesto medicinale potrebbe peggiorarei problemiintestinali;

- se sta seguendo unadietapoveradifosforo, se habassi livelli di fosfatinel sangue (ipofosfatemia) o
in caso di trattamentoa lungo termine. Questo medicinale riduce i livellidi fosfato nel'sangue e puo
causare problemi alle ossa.

Se sta assumendo questo medicinale ad un dosaggio elevato o se & soggetto a diarrea, faccia attenzione
perché questo medicinale puo causare diarrea (vedere paragrafo 4 “Possibili effettiindesiderati”).

Bambini e adolescenti

Questo medicinale non deve essere usato nei bambini e negliadolescenti al di sottodei 18 anni di eta.
Nei bambini piccolil’'uso di magnesioidrossido puo provocare ipermagnesemia, in particolare se
presentanodannorenale odisidratazione.

Altri medicinali e MAALOX PLUS

Informi il medico oil farmacistase sta assumendo, harecentemente assunto o potrebbe assumereuno
qualsiasi dei medicinali elencati di seguito, poiché alcuni farmaci possono essere influenzati dal magnesio
idrossido o possono influenzare il suo funzionamento.

In particolare:

- medicinaliperil cuore come digossina, chinidina, metoprololo,atenololo e propranololo

- medicinaliusati pertrattare I’anemiacomeisali diferro

- medicinaliusati per trattare ulcera e acidita di stomaco come ranitidina o cimetidina (H, antagonisti)

- medicinaliusati pertrattare lamalariacome laclorochina

- medicinaliusati pertrattare alcune malattie delle ossa come i bisfosfonati

- medicinaliusati pertrattare alcune reazioni allergiche, infiammatorie oimmunologiche anomale
comei glucocorticoidi

- medicinaliusati pertrattare malattie renalicomei citrati

- medicinaliusati pertrattare latubercolosi come etambutolo, isoniazide

- medicinaliusati pertrattare infezioni come fluorochinoloni, lincosamidi, ketoconazolo, tetracicline,
cefalosporine (cefpodoxima e cefdinir), dolutegravir, elvitegravir, raltegravir potassio, e trattamenti
antivirali in combinazione di tenofovir alafenamide fumarato/emtricitabina/bictegravir sodio,
rilpivirina);

- medicinaliusati pertrattare disturbi mentali(psicosi) come fenotiazine, neurolettici

- medicinaliusati pertrattare elevati livelli di potassio nelcorpo come polistirene sulfonato

— medicinaliusati pertrattare il dolore come diflunisal, indometacina

- medicinaliusati perlacura deidenti come fluoruro di sodio

- medicinaliusati pertrattare latiroide ipoattiva come levotiroxina

- medicinalipertrattare dolori articolari e reazioni chimiche anormali nel corpo come penicillamina

- medicinaliusati perridurre il colesterolo come rosuvastatina

— medicinaliusatiper trattare i tumori come nilotinib, dasatinib monoidrato

- medicinaliusati pertrattare le malattie del sangue come eltrombopagolamina

- medicinaliusati pertrattare un’elevata pressione nei polmoni (ipertensione polmonare) come
riociguat

Inoltre, informi il medico oil farmacista se staassumendo:
- medicinalicontenenti polistirene sulfonato (Kayexalate), peril rischio di problemi metabolici e

intestinali;

- medicinalicontenentiidrossido di alluminio e citrati, peril rischio di aumento dell’alluminio nel
sangue;

- chinidina (medicinaleperil cuore) peril rischio diaumento dei livellidi chinidina;

- salicilati.
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Informi il medico oil farmacistase sta assumendo aspirina o medicinali contenenti acido acetilsalicilico o
antibiotici contenentitetracicline o sali di tetracicline.

Perprecauzione, lasciartrascorrere almeno 2 ore tra I’assunzione di MAALOX PLUS e di qualsiasi farmaco
pervia orale (4 orein caso di assunzione di antibiotici fluorochinolonici).

Gravidanza e allattamento

Questo medicinale puo essere presosolose il medicolo haritenuto necessario e sotto il suo controllo.
Se e incorso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando unagravidanza, o se staallattando con latte
materno chieda consiglio al medico o al farmacista prima di prendere questo medicinale.

Guidadi veicoli e utilizzo di macchinari
Questo medicinale non alterala capacitadi guidare veicoli e di usare macchinari.

MAALOX PLUS contiene sorbitolo, saccarosio, glucosio e sodio:

- 45 mg di sorbitolo per compressa. Sorbitolo & unafonte di fruttosio. Se il medico le hadettoche lei é
intollerante ad alcuni zuccheri, o se ha una diagnosi di intolleranza ereditaria al fruttosio, unarara
malattia genetica per cuii pazienti nonriescono atrasformare il fruttosio, parli conil medico prima
che lei prenda questo medicinale.

- saccarosio e circa 500 mg di glucosio, da tenere in considerazione in persone affette dadiabete
mellito, qualorasi dovessero assumere piu di 10 compresse al giorno. Se il medico le ha diagnosticato
unaintolleranzaad alcuni zuccheri, lo contatti prima di prendere questo medicinale.

- menodi 1 mmol (23 mg) disodio perdose, cioe € essenzialmente “senzasodio”.

3. Come prendere MAALOX PLUS

Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamente quanto riportatoin questo foglio ole istruzioni
del medico o del farmacista. Se ha dubbi consultiiil medico oil farmacista.
Non superile dosiindicate ameno che non glielo abbia consigliato il medico.

La dose raccomandata negli adulti e negli adolescentisoprai 18 anni d’eta e: 2-4 compresse 4volte al
giorno, da assumere 20-60 minuti dopo i pasti e primadi coricarsi.

Modo d’uso: masticare o succhiare bene le compresse. In seguito all’assunzio ne di questo medicinale puo
ingerire acquao latte.

Se prende piu MAALOX PLUS di quanto deve

In caso diingestione/assunzione accidentale di una dose eccessivadi questo medicinale, consulti

immediatamente il medico o si rivolga all’ospedale pilu vicino.

Se assume alte dosi di questo medicinale pud manifestare:

- diarrea (vedere paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”), doloreaddominale e vomito;

- peggioramento di problemiintestinali se soffre di stitichezza, ha problemi non graviairenioe
anziano.

Se dimenticadi prendere MAALOX PLUS
Non prendauna dose doppia percompensare ladimenticanzadelladose.

Se ha qualsiasi dubbio sull’'uso di questo medicinale, si rivolga al medico o al farmacista.

4, Possibili effetti indesiderati
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Come tuttii medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le personeli
manifestino.

Smetta di prendere MAALOX PLUS e si rivolga immediatamente al medico o all’ospedale pil vicino se
manifesta: difficolta arespirare o a deglutire, gonfiore delviso, dellemani e dei piedi, degli occhi, delle
labbrae/odellalingua, eruzioni cutanee, prurito, orticaria e capogiri, in quanto questi possono essere
sintomi di gravi reazioni allergiche (angioedema e reazione anafilattica).

Con l'uso di questo medicinale possono manifestarsi i seguenti effetti indesiderati:

Non comune (possonointeressare finoa 1 personasu 100):

- stitichezza (stipsi) o diarrea (vedere paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”).

Molto raro (possonointeressare finoa 1 personasu 10.000):

— ipermagnesemia, comprese le osservazioni dopo somministrazione prolungata a pazienti con danno
renale.

Frequenzanon nota(lafrequenzanon puo essere definitasulla base dei dati disponibili):

- eccessivareazione dell’organismo asostanze estranee (reazione diipersensibilita, anche gravi),
eruzione cutanea pillo meno pruriginosa caratterizzata dalla comparsa di rigonfiamenti sulla pelle
(orticaria), prurito;

- alterazione dei livelli di alluminio e fosfato nel sangue che possono causare problemi all e ossa (vedere
paragrafo 2 “Avvertenze e precauzioni”);

- dolore addominale.

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quellinon elencati in questo foglio, si rivolgaal
medico o al farmacista. Lei puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramiteil sistema
nazionale di segnalazione all’indirizzo: http://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-awerse.
Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire afornire maggiori informazionisulla sicurezza di
guesto medicinale.

5. Come conservare MAALOX PLUS
Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.
Conservare atemperaturainferiorea 25°C.

Non usi questo medicinale dopo ladata di scadenzache é riportatasullascatoladopo “Scad.”. La data di
scadenzasiriferisce all’ultimo giorno di quel mese.

Non getti alcun medicinale nell’acqua di scarico e nei rifiuti domestici. Chieda al farmacista come eliminare i
medicinaliche non utilizza piu. Questo aiuteraa proteggere |’ambiente.

6. Contenutodellaconfezione e altre informazioni
Cosa contiene MAALOX PLUS

- | principi attivi sono: magnesioidrossido, alluminio ossido, idrato e dimeticone. Ciascuna compressa
contiene 200 mg di magnesioidrossido, 200mg di alluminio ossido, idrato e 25 mg di dimeticone.

- Glialtri componenti sono: amido di mais, acido citrico, amido pregelatinizzato, glucosio, mannitolo,
saccarosio, sorbitolo (E420), sorbitolo liquido non cristallizabile, talco, magnesio stearato, saccarina
sodica, aroma dilimone, aromadi cremasvizzera, E 172.
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Descrizione dell’aspetto di MAALOX PLUS e contenuto dellaconfezione

MAALOX PLUS 200 mg + 200 mg + 25 mg compresse masticabili si presentain unascatola contenente 12,
30, 50 o0 60 compresse masticabili.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
OpellaHealthcare Italy S.r.l.
Viale L. Bodio, 37/B - 20158 Milano - Italia

Produttore

SanofiS.r.l.

S.5.17 Km 22

IT-67019 Scoppito (AQ)

Questo foglioillustrativo & stato aggiornato il
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