Ulotka dotaczona do opakowania:
informacja dla pacjenta

ﬁ®
extna

10 mg +165 mg +800 mg,
tabletki do rozgryzania i zucia

Famotidine +Magnesium hydroxide
+Calcium carbonate

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig
ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Ten lek nalezy zawsze stosowac dokfadnie
tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta
lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie
potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jezeli potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja, nalezy zwracic sig do
farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek
objawy niepozadane, w tym wszelkie
mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 15 dni nie nastapita
poprawa lub pacjent czuje sig gorzej,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

1. Co to jest lek Manti Extra i w jakim celu
sig go stosuje

Lek Manti Extra jest potaczeniem trzech
substancji czynnych: famotydyny, uzywanej
do zmniejszenia produkcji kwasu solnego

w zotadku i dwoch $rodkdw zobojgtniajacych
kwas (zmniejszajacych stezenie kwasu
Z0fadkowego) - weglanu wapnia i wodorotlenku
magnezu. Manti Extra ma na celu ztagodzenie
objawow nigstrawnosci lub nadkwasnosci
zofadka.

Substancije czynne zawarte w produkcie
Manti Extra dziatajg na dwa sposoby: weglan
wapnia i wodorotlenek magnezu dziataja
poprzez szybkg neutralizacje nadmiaru
kwasu juz wyprodukowanego w zotadku, co
prowadzi do szybkiej ulgi w bélu, podczas
gdy famotydyna hamuje produkcje kwasu
solnego w zotadku i wywiera bardziej
diugotrwaly efekt, zmniejszajac kwasnosc¢
soku zofadkowego przez 10-12 godzin.
Skojarzenie tych dwach dziatan skutecznie
utrzymuije prawidfowg kwasnos¢ w Zofadku,
umozliwiajac tagodzenie podraznionej bfony
Sluzowej.

Lek Manti Extra stosuije sig u dorostych

i mtodziezy w wieku powyzej 16 lat, do
krotkotrwatego leczenia objawowego
dolegliwo$ci zwigzanych z nadkwasno$cia
soku zotagdkowego, takich jak:

- 29aga,

- nigstrawnosc,

- bl i pieczenie w nadbrzuszu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
Manti Extra

Kiedy nie stosowac leku Manti Extra

- jesli pacjent ma uczulenie na famotydyne,
wodorotlenek magnezu, weglan wapnia
lub ktorykolwiek z pozostatych skiadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne leki
Zmnigjszajace stezenie kwasu solnego
(takie jak ranitydyna, cymetydyna itp.);

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnosé
nerek;

- dzieci i mtodziez w wieku ponizej 16 lat
nie powinny przyjmowac leku Manti Extra;

- jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi

piersia.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku
Manti Extra nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli u pacjenta wystepuja:

- bol w klatce piersiowej (lub w okolicach
barkdw), ptytki oddech, pocenie,
promieniowanie bolu do koriczyn gornych,
karku, ramion lub Zuchwy (zwlaszcza, gdy
towarzyszg mu trudnosci z oddychaniem);

- trudno$ci z potykaniem i bol podczas
potykania;

- zawroty gfowy, nudno$ci, wymioty;

- wymioty krwawe lub wygladajace jak fusy
Z kawy;

- krwawienie lub krew w stolcu, czarne
stolce;

- Zgaga trwajaca diuzej niz 3 miesiace;

- zgaga w potaczeniu z bolem, zawrotami
gtowy i nadmierng potliwoscia;

- uporczywy bél brzucha;

- nieoczekiwana utrata masy ciafa;

- jesli u pacjenta w wieku ponad 40 lat
pojawity sig ostatnio nowe lub zmienione
objawy niestrawnosci i zgagi.

Srodki ostroznosci
Nalezy skontaktowac sig z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuje wrzdd zotadka
lub dwunastnicy, nalezy wykluczy¢
chorobg nowotworowg (Lek Manti Extra
tagodzac objawy moze opozniaé
rozpoznanie choroby podstawowe);

- jesli pacjent stosuje inne leki uzywane
w leczeniu nadkwasnosci zotadka;

- jesli pacjent przyjmuije niesteroidowe leki
przeciwzapaine;

- jesli w przesziosci u pacjenta wystgpowat
wrzad trawienny lub niepokojace objawy,
takie jak niezamierzone zmnigjszenie
masy ciafa, trudnosci w polykaniu,
nawracajace wymioty, krwiste Iub
fusowate wymioty, smoliste stolce;

- jesli pacjent ma potwierdzong
hiperkalcemig (zwigkszenie ilosci wapnia
W organizmie), poniewaz produkt zawiera
wapn;

- jesli pacjent ma potwierdzong
hipofosfatemig (zmniejszenie ilosci
fosforu w organizmie), poniewaz produkt
moze nasili¢ ten stan;

- jesli pacjent ma potwierdzong

hiperkalciurig (zwiekszenie wydalania
wapna z moczem) lub kamienie drog
moczowych;

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia
czynno$ci nerek, produkt nalezy podawac
wyltacznie pod nadzorem lekarza, a
stezenia wapnia i magnezu w surowicy
nalezy kontrolowac;

- w przypadku uposledzenia czynnosci
watroby lub nerek produkt Manti Extra
nalezy stosowac z zachowaniem
ostroznosci;

- w przypadku dfugotrwatego stosowania,
szczegOlnie podczas leczenia innymi
lekami zawierajacymi wapn i (lub) lekami
zawierajacymi witaming D, ze wzgledu na
ryzyko podwyzszenia stezenia wapnia we
krwi z pdzniejszym rozwojem
nigwydolnosci nerek.

Jesli objawy nie ustapia po 15-dniowym
nieprzerwanym leczeniu lub je$li ulegng
nasileniu, nalezy skontaktowac sig z
lekarzem.

Dzieci i miodziez
Dzieci i mfodziez w wieku ponizej 16 lat nie
powinny przyjmowac leku Manti Extra.

Lek Manti Extra a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie
0 wszystkich przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac.

Leki zobojgtniajace kwas solny moga
zmienia¢ wchfanianie wielu lekow.

Jako Srodek ostroznosci, zaleca sig oddzielne
przyjmowanie leku Manti Extra, co najmniej
dwie godziny po przyjeciu innych lekow, i co
najmnigj cztery godziny po przyjeciu
antybiotyku chinolonowego.

- Stosowanie leku Manti Extra moze
zmniejszy¢ dziatanie pozakonazolu w postaci
zawiesiny doustnej (lek do picia stosowany
W zapobieganiu i leczeniu niektorych zakazen
grzybiczych).

- Stosowanie leku Manti Extra moze
zmnigjszy¢ dziatanie dazatynibu, erlotynibu,
gefitynibu, pazopanibu (leki stosowane

w leczeniu nowotworow).

Przed przyjeciem leku Manti Extra nalezy
skonsultowa sie z lekarzem lub
farmaceuta w przypadku przyjmowania
nastepujacych lekow:
- lek przeciwwirusowy, stosowany w terapii
HIV (atazanawir),
- leki przeciwgrzybicze (np. itrakonazol,
ketokonazol),
- leki stosowane w leczeniu osteoporozy,
takie jak bisfosfoniany (np. alendronian),
- leki stosowane w zakazeniach
bakteryjnych - antybiotyki tetracykliczne
(np. doksycyklina, tetracyklina),
antybiotyki chinolonowe (np.
cyprofloksacyna, lewofloksacyna) lub
zakazeniach pierwotniakowych
(chlorochinon),
- leki stosowane w leczeniu zaburzen
tarczycy (np. lewotyroksyna),
- leki stosowane w nadciSnieniu tetniczym
lub chorobie niedokrwiennej serca (np.
diltiazem, werapamil), beta-adrenolityki

(atenolol, metoprolol, propranolol, sotalol),

lek stosowany w niewydolnosci serca lub
zaburzeniach rytmu serca (digoksyna),

- leki wptywajace na stezenie potasu lub
fosforu we krwi, takie jak
polistyrenosulfonian sodu, suplementy
fosforu (np. fosforan potasu),

- niesteroidowe leki przeciwzapalne -
salicylany (kwas acetylosalicylowy,
diflunisal), indometacyna,

- leki przeciwnowotworowe, takie jak
estramustyna (ze wzglgdu na obecno$¢
soli wapniowych),

- leki stosowane w alergii (feksofenadyna),

- stosowane w niedokrwistosci sole Zelaza,

- leki stosowane w stomatologii, takie jak
fluorek sodu,

- leki przeciwzapalne - glikokortykosteroidy,

- leki zmniejszajace kwasno$¢ soku
zotadkowego (lansoprazol),

- leki stosowane w zapaleniu stawow
(penicylamina),

- leki stosowane w chorobach
psychicznych - neuroleptyki (pochodne
fenotiazyny) Iub o dziafaniu
przeciwlgkowym, uspokajajacym,
nasennym (benzodiazepiny),

- leki stosowane w padaczce lub bolu
neuropatycznym (gabapentyna),

- lek stosowany w dnie moczanowej
(probenecyd),

- tizydowe leki moczopedne (zwigkszajace

wydzielanie moczu).
U pacjentow poddawanych dializom lek
moze powodowac zmnigjszenie skutecznosci
weglanu wapnia, stosowanego jako lek
zmniejszajacy nadmiernie wysokie stezenie
fosforanow we krwi (hiperfosfatemia).

Nalezy sprawdzic, jakie leki sg przyjmowane,
poniewaz moga zawierac aspiryng lub
niesteroidowe leki przeciwzapalne podobne
do aspiryny (np. ibuprofen, naproksen), ktore
moga powodowac podraznienie zotadka.
Nalezy zapytac lekarza o bezpieczne
stosowanie tych lekow.

Nie nalezy przerywac stosowania matej
dawki aspiryny przepisanej przez lekarza w
celu zapobiegania zawafowi lub udarowi
(zwykle w dawce 81 + 125 mg na dobe).

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na
ptodno$é

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic sig
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Nie zaleca sig stosowania leku w cigzy ze
wzgledu na brak wystarczajgcych danych
dotyczacych bezpieczenstwa.

Famotydyna moze przenika¢ do mleka matki
w malych ilosciach. Sole magnezu moga
przenika¢ do mleka matki, powodujac
biegunke u noworodkéw. Nie zaleca sig
stosowania leku w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu leku na
ptodno$¢ u mezezyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn

Brak danych na temat przeciwwskazan do
prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn w czasie

stosowania lekow zawierajacych
famotydyne. Jednakze u niektorych
pacjentow obserwowano dziatania
niepozadane takie jak zawroty gfowy, ktdre
moga zaburza¢ sprawnos¢ psychofizyczng.
Jesli wystapig takie objawy niepozadane nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn.



Lek Manti Extra zawiera zrddio glukozy
(dekstraty).

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu
na tabletke to znaczy lek uznaje sie za ,wolny
od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Manti Extra

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie
tak, jak to opisano w tej ulotce lub zgodnie z
zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 16 lat:
nalezy zu¢ jedng tabletke w celu ztagodzenia
objawow.

Nie nalezy potykac tabletki w cato$ci.

Aby zapobiec zgadze, nalezy zastosowaé
jedng tabletkg na 15 do 60 minut przed
przyjeciem pokarmow lub napojow, ktore
powodujg niestrawno$c.

Maksymalna dawka dobowa to dwie tabletki.

Nie nalezy przyjmowac tego leku dfuzej niz
15 dni bez konsultaciji z lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki
leku Manti Extra

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana
dawki leku, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Manti Extra
Przy regularnym stosowaniu leku, w razie
nieprzyjecia leku w odpowiednim czasie
nalezy go przyjac tak szybko, jak to mozliwe,
a nastepnie powrdci¢ do regularnego
schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowac podwojnej dawki w celu
uzupetnienia zapomnianej tabletki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé
dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Dziatania niepozadane dla Manti Extra
zgtaszane sg rzadko. Zazwyczaj sg fagodne,
szybko ustepujg i s3 odwracalne po
zaprzestaniu stosowania produktu.
NajczeSciej obserwowanymi dziataniami
niepozadanymi sa: bole glowy, nudnosci

i biegunka.

Dziatania niepozadane wymieniono wedtug
czestosci wystepowania:

Czeste (nie czesciej niz u 1 na 10 osob)
- bol gtowy.

Niezbyt czeste (nie czesciej niz u 1 na 100
0sob)
- niepokoj, zawroty gtowy;
- nudno$ci, biegunka, dyskomfort w
obrebie jamy brzusznej, wzdecia i bol
w obrebie jamy brzusznej, nigstrawnosc,
odbijanie sie, sucho$¢ w jamie ustnej,
Wwzmozone pragnienie, zaburzenia
w odczuwaniu smaku;
- uczucie dretwienia i mrowienia w dfoniach
i stopach (parestezja).

Czestosé nieznana (czestosé nie moze hyé
okreslona na podstawie dostgpnych
danych)

- wysypka, Swiad, pokrzywka i cigzkie
reakcje skorne (martwica toksyczna
rozptywna naskorka);

- ciezkie reakcje alergiczne powodujgce
problemy w oddychaniu lub zawroty
gtowy (anafilaksja), utrudnione
oddychanie lub $wiszczacy oddech
(skurcz oskrzeli);

- 70ttaczka cholestatyczna (utrudniony
odptyw Zotci), zwiekszona aktywno$¢
enzymow watrobowych (aminotransferaz
w surowicy, gamma-GT fosfatazy
alkalicznej i podwyzszone stezenie
bilirubiny);

- omamy, splatanie, bezsenno$¢, drgawki,
sennosc, lek i depresja;

- kurcze migéni;

- zmniejszona liczba pytek krwi ze
zwigkszonym ryzykiem krwawienia lub

siniakow (trombocytopenia), mata liczba
biatych krwinek, ktora zwigksza
potencjalne ryzyko zakazenia
(leukopenia), duze zmniejszenie liczby
biatych krwinek ze zwigkszonym ryzykiem
zakazenia (agranulocytoza) i duze
zmniejszenie liczby wszystkich komorek
krwi, co moze prowadzi¢ do osfabienia,
powstawania siniakow lub zwigkszonego
ryzyka zakazenia (pancytopenia);

- impotencja, obnizone libido.

Leki zobojgtniajace kwasnos¢ w zotadku,
takie jak magnez lub wapn, moga powodowaé
zmiany w czestosci i konsystencii stolca,
wzdecia i uczucie petnosci.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy
nigpozadane, w tym wszelkie mozliwe
objawy niepoZzadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce. Dziafania
niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio
do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziafan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
Tel.: + 4822 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacii
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Manti Extra

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu
waznosci zamieszczonego na pudetku i
blistrze po oznaczeniu EXP. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej
25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizaciji ani
domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunaé leki, ktorych
sig juZ nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Manti Extra

- Substancjami czynnymi leku sa;
Famotydyna 10 mg, Magnezu wodorotlenek
165 mg, Wapnia weglan 800 mg.

- Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana,
kukurydziana, skrobia kukurydziana,
dekstraty, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), sodu cyklaminian (E 952), aromat
migtowy SD (guma arabska, preparaty
aromatyzujace, naturalne substancje
aromatyzujace w tym L-mentol), magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Manti Extra i co zawiera
opakowanie

Tabletki koloru biatego lub prawie biafego,
okragte, ptaskie ze Scigtymi brzegami.

6, 12 lub 24 tabletki, pakowane w blistry
PVC/Aluminium lub PVC/PVDC/Aluminium
i tekturowe pudetko z ulotka.

c USP Zdrowie

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Zighicka 40, 50-507 Wroctaw

W celu uzyskania bardziej szczegotowych
informacji nalezy zwrdcic sig do:

USP Zdrowie Sp. z 0.0.

ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa,
tel.+48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
lipiec 2024

czcionka

interlinia wykrojnik

wersja

data

= 8 pkt typograficznych =3 mm

Manti_Extra_leaf 6 KOLUMN_v1

2024_07_16




