Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Acido-Git Maalox ragotabletta
viztartalmt aluminium-oxid
magnézium-hidroxid

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 10 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Acido-Git Maalox ragoétabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok az Acido-Git Maalox ragdtabletta szedése eldtt

Hogyan kell alkalmazni az Acido-Git Maalox ragotablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Acido-Git Maalox ragotablettat tarolni?

A csomagolds tartalma €s egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer az Acido-Git Maalox ragdtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Acido-Git Maalox ragotabletta a savlekotoként ismert gyogyszerek csoporjaba tartozik.
Gyomoréges €s a gyomorsav nyeldcsdbe torténd visszafolyasa (reflux) altal okozott panaszok
kezelésére javasolt felnétteknek és 15 éves kor feletti serdiiléknek. Gyomor-bélrendszer nyalkahartya
védo hatassal rendelkezik.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 10 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.
2. Tudnivalék az Acido-Git Maalox ragotabletta szedése el6tt

Ne szedje az Acido-Git Maalox ragotablettat
- ha allergias a hatdbanyagokra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére,
- sulyos vesekarosodas esetén (a tablettaban 1évé magnézium miatt),

Figyelmeztetések és évintézkedések
Az Acido-Git Maalox alkalmazésa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

* A gyogyszert a kovetkezd esetekben esak kezeldorvosa beleegyezésével szedheti:
— ha a panaszai fogyassal allnak kapcsolatban,
— ha nyelési problémadja, vagy tartos hasi f4jdalma van,
— ha els6 alkalommal vannak gyomor-bélrendszeri panaszai, vagy ha panaszai a kozelmultban
valtoztak,
— ha vesebetegsége van,
— amennyiben foszfathiany kialakuldsdnak kockazata all fenn Onnél,
— tartos alkalmazas esetén

eFokozott elovigyazatossaggal alkalmazhatd Alzheimer-kor, bélelzarodas, féregnytlvany gyulladas
(koznapi nevén: vakbélgyulladas) és székrekedés esetén.
¢ Az aluminium-hidroxid székrekedést, a magnézium sok tiladagolasa hasmenést okozhat
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*Nagy adagokban vagy tartos alkalmazas esetén, valamint alacsony foszfortartalmu diétan 1évo
betegeknél az aluminium-hidroxid az ajanlott adagolas mellett is foszforhianyt eredményezhet,
amely alacsony kalciumszintet, csontlagyulast (oszteomalacia) idézhet el6.

® Vesckarosodasban szenvedo betegeknél vagy idosek esetében a ragotabletta nagy adagokban
alkalmazva bélelzarodast idézhet elé vagy sulyosbithatja azt.

® Vesekarosodasban szenvedo betegeknél az aluminium és magnézium vérplazma szintje egyarant
megemelkedhet. Ezen betegek hosszutavu kezelése az aluminium és magnézium sok nagy
adagjaval, agyvelobantalomhoz (enkefalopatia), elbutulashoz (demencia), vérszegénységhez
vezethet, vagy sulyosbithatja a dializis okozta csontritkulast.

¢ A hemoglobinlebontas anyagcserezavaraban (porfiria) szenvedé miivesekezelésben részesiilo
betegeknél az aluminium-hidroxid alkalmazasa nem biztonsagos.

¢ Kronikus miivese-kezelés vagy a gyogyszer tartos alkalmazasa esetén az aluminium terhelést
figyelembe kell venni. Az Acido-Git Maalox ragotabletta hossza tavi alkalmazasa keriilend6
veseelégtelenségben szenvedo betegeknél.

Ha a tiinetei erdssége, illetve gyakorisaga nem javul, vagy esetleg romlik 10 napos kezelés utan, akkor
ne novelje az adagot. Feltétleniil kérdezze meg kezelborvosat vagy gydgyszerészét.
Ha barmilyen kétsége van, keresse fel kezeldorvosat vagy a gydgyszerészt.

Gyermekek és serdiil6k
Kisgyermekek esetében a magnézium-hidroxid alkalmazasa a vér magas magnéziumszintjét okozhatja,
kiilondsen, ha a gyermek vesekarosoddsban szenved vagy kiszaradt (dehidralt).

Egyéb gyogyszerek és az Acido-Git Maalox ragétabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

A magnézium-hidroxid befolydsolhatja bizonyos gydgyszerek hatasat, illetve azok is befolyasolhatjak
a magnézium-hidroxid mitkddését. Tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbiak
valamelyikét szedi, mivel a magnézium-hidroxiddal torténo egyideji alkalmazasuk nem javasolt:

- kinidin (szivritmuszavar kezelésére hasznalt gyogyszer)

- citratok (a citromsavnak pl. kalciummal, natriummal, kaliummal stb. alkotott s6ja)

- szalicilatok (gyulladascsokkentd, fajdalomcesillapitod szerek); egyidejli alkalmazasuk soran a
szalicilatok hatdstartama csokken.

Egyes gyogyszerek a savlekotd szerekkel egyidében bevehetok.

Amennyiben tn. fluorokinolon antibiotikumokat szed (pl. nalidix sav, norfloxacin, ciprofloxacin,
ofloxacin, levofloxacin), az Acido-Git Maalox ragétabletta alkalmazasa elott vagy utan 4 6ranak
kell eltelnie.

Egyéb, az alabbiakban felsorolt gyogyszereket az Acido-Git Maalox ragotabletta alkalmazasa elott
vagy utan 2 6raval lehet bevenni:

e egyes gyomorsavesokkentd szerek (in. H,-receptor blokkoldk, pl. cimetidin, ranitidin, famotidin),

e etambutol, izoniazid (glimékor elleni szerek),

e H,-antihisztaminok (allergia elleni szerek)

e klorokin (malaria elleni szer),

e digoxin, atenolol, metoprolol, propranolol (szivre hato, ill. vérnyomascsokkent6 gyogyszerek),

e fenotiazinok (skizofrénia kezelésére szolgald gyogyszerek, pl. klorpromazin, flufenazin,
prometazin),

e levotiroxin (pajzsmirigyre haté gyogyszer),

e prednizolon, dexametazon, diflunizal, indometacin (gyulladasgatlok),

® vas-sok,

e egyes antibiotikumok (ciklinek /pl. tetraciklin, doxiciklin/, linkozamidok /pl. lincomicin,
klindamicin/, cefdinir, cefpodoxim),



® ketokonazol (gomba elleni szer),

® biszfoszfonatok (csontritkulas elleni szer),

¢ fexofenadin (allergia elleni szer),

¢ natrium-fluorid, foszfor (nyomelem),

e lanzoprazol (gyomorégés elleni szer),

e penicillinamin (reuma elleni szer),

e rozuvasztatin (koleszterinszint csokkentésére hasznalt szer),

e polisztirol-szulfonat (ioncserélé gyanta, mely a szervezet kalium-tartalmat csokkenti).

Terhesség, szoptatas, és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség ideje alatt kezeldorvosa javaslata nélkiil ne szedje a gyogyszert!

Szoptatas ideje alatt a gydgyszer alkalmazasa folytathato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Acido-Git Maalox ragotabletta alkalmazasa nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez, ill. gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az Acido-Git Maalox ragétabletta 125 mg szorbitot és kb. 0,2 g szacharézt tartalmaz.
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, vagy
az drokletes fruktoz intolerancianak nevezett ritka genetikai betegséget allapitottadk meg Onnél, amely
soran szervezete nem tudja lebontani a fruktozt (a szorbit fruktozforras), beszéljen kezeldorvosaval,
miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni az Acido-Git Maalox ragétablettat?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja:

Felnétteknek és 15 éven feliili serdiiloknek
- Gyomoréges vagy reflux esetén egyszeri adagként 1-2 tablettat kell elszopogatni vagy elragni.
- Naponta maximalisan 6 adag, azaz maximum 12 tabletta vehetd be.

A gyogyszer legfeljebb 10 napig szedhetd.

Az alkalmazas médja:

Az Acido-Git Maalox ragotablettat szajon at kell alkalmazni.
Foétkezések utan 1-3 o6raval, illetve lefekvés elott célszeri bevenni.

Ha az el6irtnal tobb Acido-Git Maalox ragotablettat vett be

Az aluminium-hidroxid és magnézium sok kombinacidjanak akut tuladagolasa soran a kovetkez6
tiinetek jelentkezhetnek: hasmenés, hasi fajdalom, hanyas.

Vesekarosodasban szenvedo betegeknél és idoseknél nagy adagban torténd alkalmazasa bélelzarodast
idézhet el vagy sulyosbithatja azt.

Tuladagolas esetén forduljon orvoshoz!

Ha elfelejtette bevenni az Acido-Git Maalox ragdtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott ragotabletta potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelb6orvosat vagy gyogyszerészét.



4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyoégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha az Acido-Git Maalox ragotablettat a javasolt adagban alkalmazzak, a mellékhatasok el6fordulasa
nem gyakori.

Haladéktalanul tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi, sulyos allergias reakciok lépnek fel
Onnél, mivel ezeknek a reakcioknak a jelentkezése életveszélyes lehet, és siirgés orvosi
beavatkozast igényelhetnek:

o megduzzad az arca, az ajkai, a nyelve, a torka (angio6déma) (nem ismert gyakorisagu
mellékhatas),
o csalankititések, viszketés, nehézlégzés, a garat duzzanata, hanyinger, szédiilés,

gyengeségérzés, rossz kozérzet (anafilaxias reakcid) (nem ismert gyakorisagu mellékhatas),
Egyéb mellékhatasok:

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb I beteget érinthet):
Hasmenés vagy székrekedés.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem dallapithato
meg):

Magas magnéziumszint a vérben (hipermagnezémia), beleértve a vesekarosodasban szenvedd
betegeknél megfigyelt eseteket tartos alkalmazast kovetden.

Emelkedett aluminiumszint a vérben.

Hasi fajdalom.

Tartos kezelés vagy nagy dozisok alkalmazésa kovetkeztében csdkkenhet a vér foszforszintje.
Alacsony foszfortartalmu diétan 1évo betegeknél az ajanlott adagok alkalmazasa mellett is kialakulhat
foszforhiany, amely fokozott kalciumvesztéssel, csontlagyulassal jarhat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Acido-Git Maalox ragotablettat tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolséd napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Acido-Git Maalox ragétabletta?


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

® A készitmény hatéanyagai:
400 mg viztartalmu aluminium-oxid (megfelel 200 mg aluminium-oxidnak), ill.
400 mg magnézium-hidroxid ragotablettanként.
e Egyéb Osszetevok:
szacharin-natrium, menta aroma (E 34543), magnézium-sztearat, mannit, szorbit, keményitd
tartalmu szachar6z, szacharoz.

Milyen az Acido-Git Maalox ragétabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Fehér szindi, korong alak, lapos feliiletli, metszett él{, édeskés menta izii és szagl, mindkét oldalan
mélynyomasu “Mx” jelzéssel ellatott ragotabletta.

Torési feliilete: fehér szinti.

Ragotabletta PVC//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, T6 utca 1-5.
Magyarorszag

Gyarto:

Sanofi SpA

Viale Europa 11, 21040, Origgio
Olaszorszag

Vagy

Sanofi-Aventis S.p.A.
S.S. 17 km 22; 67019 Scoppito
Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz:

SANOFI-AVENTIS Zrt.

1045 Budapest, Té u. 1-5.

Tel.: 36 1 505 0050
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A betegtijékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. majus.



