APROVADO EM
25-11-2022
INFARMED

Folheto informativo: Informagéo para o utilizador
Maalox Plus, 200 mg + 200 mg + 26,25 mg, comprimidos para mastigar
Hidréxido de duminio + Hidroxido de magnésio + Simeticone

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.

- Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicagbes do seu médico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou consel hos, consulte o seu farmacéutico.

- Setiver quaisguer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Maalox Plus e parague é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Maalox Plus
3. Como tomar Maalox Plus

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Maaox Plus

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

1. O que é Maalox Plus e parague é utilizado

Maalox Plus € um medicamento antiacido que ndo provoca obstipacéo (prisdo de ventre) nem
flatuléncia (gases no trato intestinal), devido a sua combinacéo equilibrada em hidréxido de
aluminio, hidréxido de magnésio e simeticone.

Estaindicado para o alivio sintomético de perturbactes do sistema digestivo como apirose
(azia), enfartamento e flatuléncia (gases no trato intestinal).

2. Antes de tomar Maalox Plus

N&o tome Madox Plus:

- setem alergia aos sais de duminio e magnésio, ao simeticone ou aqualquer outro
componente deste medicamento (indicados na sec¢éo 6). Sinais de umareacdo aérgica
incluem: erupcdes cuténeas, dificuldades de degluticdo ou respiratorias, inchaco dos |&bios,
rosto, garganta ou lingua.

- setem insuficiénciarenal grave.

-Se se sente muito cansado e sem energia (debilitado).

- criancas com idade inferior a 15 anos

Adverténcias e precaucdes

Fale com o0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar Maalox Plus

- O hidréxido de aluminio pode causar obstipacdo (prisdo de ventre) e a sobredosagem com
sais de magnésio pode causar hipomotilidade intestinal (diminui¢éo dos movimentos
intestinais); doses elevadas deste medicamento podem provocar ou agravar uma obstrucdo
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intestinal em doentes de alto risco tais como os doentes com insuficiéncia renal, criancas com
idade inferior a2 anos ou doentes idosos.

- Possibilidade de depleco de fosfato acompanhada de reabsorcdo 0ssea aumentada, aumento
de calcio na urina (hipercalciaria), e deficiente mineraizacéo dos 0ssos (osteomalacia) nos
doentes com dietas pobres em fésforo ou em criancas com idade inferior a2 anos, com doses
elevadas ou durante longos periodos de tempo ou, mesmo, com doses normais de aluminio.

- Nos doentes com insuficiénciarenal, os niveis plasméticos quer de duminio quer de
magnésio aumentam. Nestes doentes, a exposicao alongo prazo adoses elevadas de sais de
aluminio podem causar encefalopatia (afegdo do cérebro), deméncia e por vezes anemia
microcitica (doenca do sangue), ou agravamento da osteomalacia (deficiente mineralizagdo
dos 0ssos) induzida pela didlise.

- O uso prolongado de anti&cidos em doentes com insuficiéncia renal deve ser evitado.

- Este medicamento deve ser utilizado com precaucdo em doentes com porfiriae a fazer
hemodidlise.

-Tome especial cuidado com Maalox Plus comprimidos mastigaveis se sofrer de diabetes.

Em caso de persisténcia ou agravamento dos sintomas devera consultar o médico.

Criancas
Em criancas pequenas, 0 uso de hidroxido de magnésio pode causar hipermagnesemia,
sobretudo se tiverem compromisso renal ou desidratagéo.

Outros medicamentos e Maaox Plus
Informe o0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, tiver tomado recentemente, ou se
vier atomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem ser afetados pelo hidroxido de magnésio ou podem afetar a
forma como o hidréxido de magnésio vai funcionar.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Maalox Plus se estiver atomar
aspirina ou medicamentos que contenham &acido acetilsalicilico ou antibioticos que contenham
tetraciclinas ou sais de tetraciclinas.

Alguns medicamentos podem ser afetados por Maalox Plus ou estes podem afetar a agéo do
Maalox Plus. Particularmente:

- Medicamentos usados para tratar o coragdo como digoxina, quinidina, metoprolol, atenolol e
propranolol;

- Medicamentos usados para tratar anemias como sais de ferro;

- Medicamentos usados para tratar Ulceras do estbmago e acidez como ranitidina ou
cimetidina (Antagonistas H2);

- Medicamentos usados para tratar malé@ria como cloroquing;

- Medicamentos usados para tratar alguns problemas 6sseos como bifosfonatos;

- Medicamentos usados para tratar algumas reactes aérgicas, inflamatérias ou imunes forado
normal como glucocorticoides,

- Medicamentos usados para tratar problemas renais como citratos;

- Medicamentos usados para tratar tuberculose como etambutol e isoniazida;

- Medicamentos usados para tratar infecdes como fluoroquinolonas, lincosamidas,
cetoconazol, ciclinas, cefalogporinas (cefpodoxima e cefdinir), dolutegravir, elvitegravir,
raltegravir e combinagdes de tratamentos antivirais de tenofovir alafenamida fumarato +
emtricitabina + bictegravir;

- Medicamentos usados para tratar doencas mentais (psicoses) como fenotiazinas e

neurol épticos;
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- Medicamentos usados para tratar niveis elevados de potéssio no sangue como sulfonato de
polistireno;

- Medicamentos usados para tratar a dor como diflunisal, indometacina e salicilatos,

- Medicamentos usados no cuidado dentario como fluoreto de sodio;

- Medicamentos usados para tratar convulsdes/crises como fenitoina e gabapenting;

- Medicamentos usados para tratar hipotiroidismo como levotiroxing;

- Medicamentos usados para suprimir o sistema imunitario como tacrolimus e micofenolato
de mofetil;

- Medicamentos usados para tratar dores nas articul agdes e reagcdes quimicas anormais no
Corpo como penicilaming;

- Medicamentos usados para reduzir o colesterol como rosuvastating;

- Medicamentos usados para tratar cancro como nilotinib, dasatinib mono-hidratado;

- Medicamentos usados para tratar problemas do sangue como eltrombopag olaming;

- Medicamentos usados para tratar pressdo sanguinea elevada nos pulmdes (hipertenséo
pulmonar) como riociguat.

O uso simulténeo de Maalox Plus com salicilatos pode aumentar a excregdo de salicilatos.
Alguns medicamentos podem ser afetados pelo hidréxido de magnésio ou estes podem afetar
aforma como o hidroxido de magnésio irdfuncionar. Informe o seu médico ou farmacéutico
se jaesta atomar sdicilatos.

Como precaucéo recomenda-se alternar a administracdo oral de qualguer medicamento e do
antidcido com pelo menos 2 horas de intervalo (4 horas para as fluoroquinolonas).

Fertilidade, gravidez e amamentacéo

Gravidez

Se et gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

N&o é recomendado o uso de Maa ox Plus durante a gravidez.

Amamentacdo
Se estd a amamentar, se pensavir aamamentar, consulte o seu médico antes de tomar este
medicamento.

Devido aabsorcéo limitada quando usado na posologia recomendada, as associagcoes de
hidréxido de aluminio e de sais de magnésio podem ser usadas durante a amamentacéo.

Fertilidade
N&o h& dados disponiveis sobre afertilidade masculina ou feminina.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Maalox Plus ndo interfere na capacidade de conduzir veiculos ou de utilizar maguinas.

Maalox Plus contém manitol.
Maalox Plus contém glucose e sacarose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agicares, contacte-o antes de

tomar este medicamento.

M aalox Plus contém sorbitol.
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Este medicamento contém 32,80 mg de sorbitol em cada comprimido para mastigar. O
sorbitol € uma fonte de frutose. Se o seu médico Ihe disse que tem (ou o seu filho tem) uma
intoleréncia a alguns agucares ou se foi diagnosticado com intoleréncia hereditaria a frutose
(IHF), umadoenca genética rara em gque a pessoa ndo consegue digerir afrutose, fae com o
seu médico antes de vocé (ou o seu filho) tomar ou receber este medicamento.

3. Como tomar Maalox Plus

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacfes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
davidas.

Apenas para utilizagdo em adultos e adolescentes (com idade igual ou superior a15 anos).
A dose recomendada é de 2 a4 comprimidos de Maalox Plus quatro vezes ao dia ou como
aconselhado pelo médico assistente.

N&o tomar mais do que 16 comprimidos de Maaox Plus em 24 horas, nem tomar a dose
maxima por um periodo superior a2 semanas.

Mastigar ou deixar dissolver na boca os comprimidos, 20 minutos a1l hora apos as refeicdes e
ao deitar.

Se tomar mais Maalox Plus do que deveria

Em doentes sem outras patologias os sintomas de sobredosagem € diarreia, dor abdominal e
vomitos. Em caso deinsuficiénciarena grave pode haver o risco de intoxicacdo pelo
magneésio, aqual se manifesta por secura de boca, tonturas e dificuldades respiratérias
incluindo depressdo respiratoria.

Doses elevadas deste medicamento podem provocar ou agravar obstrucéo intestinal e do ileo
em doentes de risco.

O aluminio e 0 magnésio sdo eliminados por viarenal: o tratamento da sobredosagem aguda
consiste em rehidratacdo e diurese forgada. Em caso de insuficiéncia da funcéo rena é preciso
fazer hemodidise ou didlise peritoneal.

Caso se tenha esquecido de tomar Maalox Plus
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Doencas do sistema imunitario

Freguéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis): reacdes de
hipersensibilidade (alergia) tais como prurido (comich&o), urticaria (manchas vermelhas na
pele), angioedema (inchaco dapele) e reacdes anafil&icas (reagdo alérgica grave).
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Doengas gastrointestinais

Freguéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis): dor
abdominal.

Pouco frequentes (atingem 1 em cada 1000 pessoas): diarreia ou obstipagdo (prisdo de ventre)

Doencas do metabolismo e da nutrigdo

Muito raro: hipermagnesemia, incluindo observagdes apds administracdo prolongada a
doentes com compromisso renal.

Freguéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
hiperaluminemia (aumento dos niveis de duminio)

hipofosfatémia (niveis de fésforo diminuidos) que podem resultar num aumento da reabsorcéo
0ssea, aumento dos niveis de excrecdo urinaria de cdlcio e osteomalécia (enfraguecimento e

desmineralizagdo 6ssed).

Comunicacéo de efeitos indesgjaveis

Setiver quaisguer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesgjaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesgjdveis, estard a gudar afornecer mais informagtes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Maaox Plus

Conservar atemperatura inferior a 25°C.
Conservar em local seco.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize este medicamento ap0os o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos
"VAL.". O prazo de vaidade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o utilize Maalox Plus se verificar sinais visiveis de deterioracéo.
N&o deite fora quaisguer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domeéstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar foraos medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas gjudaréo a
proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagtes
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Qua a composicdo de Maalox Plus

- As substancias ativas sdo: hidroxido de duminio, hidréxido de magnésio e simeticone. Cada
comprimido paramastigar contém: 200 mg de hidréxido de aluminio, 200 mg de hidroxido de
magneésio e 26,25 mg de simeticone.

- Os outros componentes sé& manitol, amido de milho, estearato de magnésio, talco, sorbitol,
sacarina sodica (E954), aromade lim&o, aroma de creme suico, sacarose, glucose, acido
citrico anidro, 6xido de ferro amarelo (E172) e amido de milho pré-gelificado.

Qua o aspeto de Maalox Plus e contetido da embalagem
Embaagens com 20, 40, 50 e 60 comprimidos para mastigar.
E possivel que ndo sgjam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado

Opella Healthcare Portugal, Unipessoal, Lda.
Empreendimento Lagoas Park - Edificio 7 - 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Portugal

Fabricantes:

Sanofi Sir.l.

Strada Statale 17, Km 22
Scoppito - L'Aquila
Italia
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