Zmény, které maji byt vioZeny do prislusnych bod{ informaci o pripravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adajl o pFipravku
e Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti
[Do souhrnu ddajd o pFipravku se schvédlenou indikaci u déti by mélo byt doplnéno toto upozornéni]

Pediatricka populace

U malych déti miize pouzivani hydroxidu hofeé¢natého zpiisobit hypermagnesemii, a to
piredevsim u déti s poruchou funkce ledvin nebo dehydrataci.

e Bod 4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce
[Mél by byt doplnén tento text:]

Alkalizace modi v diisledku podavani hydroxidu horeénatého mize modifikovat exkreci
nékterych 1&¢iv, a proto byla zaznamenana zvysena exkrece salicylati.

e Bod 4.8 Nezadouci ucinky

[Do tfidy orgdnovych systém( Gastrointestinaini poruchy by mél byt doplnén tento neZddouci U&inek
s frekvenci ,neni znamo"]

Bolest bricha

[Do tfidy orgdnovych systém( Poruchy metabolismu a vyZivy s frekvenci ,velmi vzacné" je tfeba
doplnit tento nezadouci tcinek]

Hypermagnesemie. Zaznamenana po dlouhodobém podavani hydroxidu horeénatého u
pacient s poruchou funkce ledvin.

Pfribalova informace
e Bod?2
[Je-li to vhodné, vzhledem ke schvalené indikaci u déti by mél byt dopinén tento text]

Déti

U malych déti miiZze pouzivani hydroxidu horeénatého zpisobit zvysSeni hladiny horéiku v
krvi, a to predevsim u déti s poruchou funkce ledvin nebo ztratou a nedostatkem tekutin v
organismu.

[Mél by byt doplnén tento text:]

Dalsi Iécivé pripravky a hydroxid hore¢naty

Nékteré Iécivé pripravky mohou byt hydroxidem horec¢natym ovlivhény nebo mohou ovlivnit
ptsobeni hydroxidu horeénatého. Informujte svého Iékare nebo Iékarnika, pokud jiz uzivate:

— salicylaty

e Bod4
[Mély byt doplnény tyto neZadouci ucinky s frekvenci ,neni znamo"]

- Bolest bricha




[Mély byt doplnény tyto nezadouci ucinky s frekvenci ,velmi vzacné"]

vvrs

- Zvysena hladina horéiku v krvi. Ta byla pozorovana po dlouhodobém podavani u pacienti
s poruchou funkce ledvin."




