VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Balancid Novum purutabletti

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi purutabletti sisdltdd kalsiumkarbonaattia vastaten 180 mg kalsiumia ja magnesiumhydroksidia vastaten 43 mg
magnesiumia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan
Sorbitoli 94 mg per tabletti

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Purutabletti.

Valkoinen, pyored, litted, piparmintunmakuinen ja -tuoksuinen tabletti, jossa merkintd A /n L. Halkaisija 14 mm.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Naridstyksen ja liikahappoisuuden lyhytaikaiseen hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

1-2 tablettia aterian jilkeen tilapdisin oireisim. Tabletit pureskellaan hyvin.

Pediatriset potilaat
Tata ladkevalmistetta ei suositella lapsille, koska tietoja sen turvallisuudesta ja tehosta tdssd potilasryhméssé eiole.

Munuaisten vajaatoimita
Annos pitdd pienentdd potilaille, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Hyperkalsemia.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta. Veren
magnesiumpitoisuutta on seurattava sadnnéllisesti magnesiummyrkytysriskin vuoksi. Ennen symptomaattisen
hoidon aloittamista on selvitettiva oireiden aiheuttaja ja aloitettava sithen kohdistuva hoito.

Samanaikainen maitovalmisteiden nauttiminen saattaa aiheuttaa ns. maitoalkalisyndrooman.

Pediatriset potilaat

Pienilld lapsilla magnesiumhydroksidin kaytto voi aiheuttaa hypermagnesemiaa erityisesti, jos heilldi on munuaisten
vajaatoimintaa tainestevajausta.

Tama [ddkevalmiste sisdltdd sorbitolia. Tété ladkevalmistetta eipidd antaa potilaille, joilla on perinnéllinen



fruktoosi-intoleranssi (HFI).
4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Fluorokinolonit: Antasidien sisdltimait kaksi- tai kolmevalenttiset kationit (esim. Ca*™", Mg™ tai AI'"™") muodostavat
kelaattikomplekseja fluorokinolonien kanssa ja huonontavat siten merkittdvésti fluorokinolonien imeytymista,
jolloin kemoterapeuttinen vaikutus voi jidda saavuttamatta. Yhteiskdyttod tulee vilttda. Jos yhteiskdytto on
valttimaton, ladkkeet tulee annostella eri aikaan. Balancid Novum -purutablettien ja moksifloksasiinin annosvilin
tulee olla vdhintddn 6 tuntia ja Balancid Novum -purutablettien ja trovafloksasiinin véhintéén 4 tuntia. Muiden
fluorokinolonien kanssa annosvilin tulee olla véhintéén 2 tuntia.

Estramustiini: Kalsium, magnesium ja alumiini muodostavat vaikeasti liukenevia suoloja estramustiinin kanssa ja
siten huonontavat sen imeytymistd. Yhteiskdyttod tulee valttia.

Ketokonatsoli: Ketokonatsolitablettien hajoaminen huononee mahalaukussa, jos mahanesteen pH nousee muun
ladkehoidon seurauksena (antasidit, sekreetiota estavit lddkeaineet). Tamdn seurauksena ketokonatsolin
plasmakonsentraatiot ovat tehottomia. Yhteiskdyttoad tulee vélttaa.

Tetrasykliinit: Antasidien sisdltimét kaksi- tai kolmevalenttiset kationit (esim. Ca**, Mg™ tai AI"™") muodostavat
kelaattikomplekseja tetrasyklimien kanssa ja huonontavat siten tetrasyklinien imeytymista.
Natriumvetykarbonaatin on raportoitu estdvin tetrasyklinien imeytymistd pH-muutoksen seurauksena. Nyttemmin
on havaittu, etté peroraalinen alumiinihydroksidi jopa pienentdi i.v.:nd annettavan doksisykliinin biologista
hyotyosuutta hajottamalla sen enterohepaattisen kiertokulun. Yhteiskdyttoa tulee valttaa.

Seuraavien peroraalisesti annettavien lddkkeiden imeytyminen voi muuttua yhteiskdytdssd Balancid Novum -
purutablettien kanssa: kaksiarvoiset peroraaliset rautavalmisteet, sotaloli (imeytyminen vdhenee n. 30 %),
kilpirauhashormonit, mykofenolaattimofetiili, fosinopriili, penisillamiini, klodronaatti ja risedronaatti (in vitro -
tutkimusten mukaan), digoksiini, gabapentiini (hydtyosuus vihenee noin 24 %) ja diflunisaali. Kiytettdessa
Balancid Novum -tabletteja samanaikaisesti nditd lidkeaineita sisdltdvien valmisteiden kanssa, tulee annostelun
tapahtua eri aikoina, vdhintddn kahden tunnin vilein.

Antasidien tiedetdédn héiritsevin monien ladkkeiden, esimerkiksi seuraaviin lddkeameryhmin kuuluvien lidkkeiden
imeytymistd: malarialiikkeet, statiinit ja antiretroviraaliset lidkkeet.

Virtsan alkalisoituminen magnesiumhydroksidin annostelun vuoksi voi muuttaa joidenkin lddkkeiden eritysta:
salisylaattien erittymisen lisdéntymistd on havaittu.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus
Balancid Novum -valmistetta voi kayttda raskauden aikana.

Imetys
Magnesiumsuolat erittyvit didinmaitoon, mutta riskid imetettdville lapselle ei tunneta.

Hedelmallisyys
Tietoja eiole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéayttokykyyn

Balancid Novum -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Kaytettdessd suuria annoksia voi magnesium aiheuttaa ripulia.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Esiintymistiheys hyvin harvinainen (<1/10 000): hypermagnesemia. Havaittu magnesiumhydroksidin pitkdaikaisen
antamisen jilkeen potilailla, joilla on munuaisten vajaatoimintaa.



Ruoansulatuselimisto
Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin): ripuli, vatsakipu.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lAdkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Oireet: Magnesium- ja kalsiumsuolat voivat erittdin suurina annoksina aiheuttaa hypermagnesemiaa tai
hyperkalsemiaa varsinkin, jos potilaalla on munuaisten vajaatoiminta.

Hoito: Tarvittaessa mahantyhjennys. Muuten hoito on oireenmukaista.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhméd: Antasidit / Yhdistelmivalmisteet, ATC-koodi: A02ADO1

Balancid Novum -purutabletit eivit sisdlli aluminia vaan kalsium-magnesium-yhdistelmén, jolla on pitempi
vaikutusaika kuin vastaavilla alumiinia sisdltdvilld valmisteilla.

Vaikutus alkaa nopeasti (muutamassa minuutissa) ja mahan pH pysyy yli 3 noin 2 tunnin ajan.

1 purutabletti sitoo noin 12,5 mmol HCL

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Magnesiumhydroksidi

Magnesium imeytyy ohutsuolesta. Magnesiumhydroksidin imeytymisaste on normaaleissa olosuhteissa 15-50 %
elimiston magnesiumtilanteen mukaan.

Kalsiumkarbonaatti
Noin 30 % suun kautta otetusta kalsiumannoksesta imeytyy elimistédn ruoansulatuskanavan kautta.

Jakautuminen

Magnesiumhydroksidi

Magnesiumhydroksidi ei metaboloidu. Noin 95 % elimiston koko magnesiumméérasté on solujen sisélld. Tastd 50—
70 % on luustossa sitoutuneena hydroksiapatiittiin. Magnesiumia on siten eniten varastoituneena luurankoon. Noin
28 % solujen sisdlld olevasta magnesiumista on varastoituneena lihaksiin ja loppuosa pehmytkudokseen.
Pehmytkudoksissa oleva magnesium (35 %) on 90-prosenttisesti sitoutunut ATP:hen, fosfolipideihin,
nukleiinihappoihin ja polyamiineihin. Noin 10 % on ionisoituneessa, vapaassa muodossa. Koko elimiston
magnesiumista vain 5 % on solunulkoisessa nesteessd ja alle 1 % seerumissa ja soluvilinesteessd. Vain ionisoitu eli
vapaa magnesium on biologisesti aktiivista.

Kalsiumkarbonaatti

Elimiston kalsiumista 99 % on luiden ja hampaiden kovassa rakenteessa. Loput 1 % on solunsisédisessa ja
solunulkoisessa nesteesséd. Noin 50 % koko veren kalsiumsisdllostd on fysiologisesti aktiivisessa ionisoituneessa
muodossa: noin 10 % on yhdistyneeni sitraattiin, fosfaattiin tai muihin anioneihin, ja loput 40 % on sitoutuneena
proteiineihin, pidasiassa albumiiniin.



Erittyminen

Magnesiumhydroksidi

Vapaa magnesium erittyy pddosin munuaisten kautta. Se erittyy glomerulussuodatuksen kautta ja imeytyy takaisin
elimistoon 95-97-prosenttisesti.

Kalsiumkarbonaatti

Kalsium eliminoituu ulosteen, virtsan ja hien mukana. Erittyminen munuaisten kautta rijppuu
glomerulussuodatuksesta ja kalsiumin takaisinimeytymisestd munuaistichyista.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei preklimisid tietoja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sorbitoli (E420)

Mannitoli (E421)

Ksylitoli (E967)

Makrogoli 6000

Piparminttuesanssi
Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4  Siilytys

Sailytd alle 25 °C. Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

30, 60 ja 100 purutablettia PVC/PVDC/Al-lapipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia hévittdmisen suhteen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Viatris Oy

Vaisalantie 2—8

02130 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO

11002



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMA ARA
Myyntiluvan myo6ntdmisen paivimadra: 14.6.1993

Viimeisimméan uudistamisen paivimaara: 24.10.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

25.1.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Balancid Novum tuggtablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tuggtablett innehaller kalciumkarbonat motsvarande 180 mg kalcium och magnesiumhydroxid motsvarande
43 mg magnesium.

Hjilpdmne med kénd effekt
Sorbitol 94 mg per tablett

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tuggtablett.

Vit, rund, platt tablett med smak och doft av pepparmynta, méirkt med A /n L. Diameter 14 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Kortvarig behandling av halsbrdnna och syradverskott.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

1-2 tabletter efter méltid mot tillfdlliga symptom. Tabletterna ska tuggas vil.

Pediatrisk population
Detta likemedel rekommenderas inte for barn, eftersom det inte finns data om dess sdkerhet och effekt hos denna

patientgrupp.

Njurinsufficiens
Dosen bor minskas hos patienter med svért nedsatt njurfunktion.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Hyperkalcemi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med svér njurinsufficiens. Magnesiumnivéer iblodet maste
Overvakas regelbundet pa grund av risken for magnesiumforgiftning. Innan symptomatisk behandling inleds ska
orsaken bakom symptomen utredas och behandling mot den inledas.

Samtidigt intag av mjdlkprodukter kan ge upphov till s.k. mjolk-alkalisyndrom.

Pediatrisk population

Hos sma barn kan anviindning av magnesiumhydroxid ge upphov till hypermagnesemi, i synnerhet vid nedsatt
njurfunktion eller vétskebrist.




Likemedlet mnehéller sorbitol. Patienter med hereditér fruktosintolerans bor inte anvianda detta likemedel.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Fluorokinoloner: Antacida mnehallande di- eller trivalenta katjoner (t.ex. Ca2+, Mg2+ eller A13+) bildar
chelatkomplex med fluorokinoloner varvid deras absorption drastiskt minskar med risk for utebliven
kemoterapeutisk effekt. Kombinationen ska undvikas. Om likemedlen &nda kombineras bor de inte ges samtidigt.
Minst 6 timmars intervall giller mellan administrering av Balancid Novum tuggtabletter och moxifloxacin och
minst 4 timmars intervall giller mellan administrering av Balancid Novum tuggtabletter och trovafloxacin. For
ovriga fluorokinoloner giller ett intervall pd minst 2 timmar.

Estramustin: Kalcium, magnesium och aluminium bildar svarlosliga salter med estramustin och férsdmrar
dérigenom dess absorption. Kombinationen ska undvikas.

Ketokonazol: Upplosningen av ketokonazoltabletter i magsécken forsdmras om magsaftens pH okar till foljd av
likemedelsbehandling (antacida, sekretionshimmande medel). Detta leder till ineffektiva plasmakoncentrationer av
ketokonazol. Kombmationen ska undvikas.

Tetracykliner: Antacida mnehéllande di- eller trivalenta katjoner (t.ex. Ca2+, Mg2+ eller AI3+) bildar
chelatkomplex med tetracykliner och forsdmrar dirmed deras absorption. Natriumbikarbonat har rapporterats
hdmma absorptionen av tetracykliner till foljd av pH-fordndringen. Det har nyligen visats att peroralt administrerad
aluminiumhydroxid &ven minskar biotillgingligheten av i.v. doxycyklin, genom att bryta dess enterohepatiska
kretslopp. Kombinationen ska undvikas.

Absorptionen av foljande peroralt administrerade likemedel kan péverkas vid samtidigt intag av Balancid Novum
tuggtabletter: tvavirt jirn (perorala preparat), sotalol (minskad absorption ca 30 %), tyroideahormoner,
mykofenolatmofetil, fosinopril, penicillamin, klodronat och risedronat (enligt in vitro-prévningar), digoxin,
gabapentin (minskad biotillgédnglighet ca 24 %) och diflunisal. Administrering av Balancid Novum tuggtabletter
och lakemedel innehéllande dessa substanser ska ske vid olika tidpunkter, med minst tva timmars intervall.

Det dr ként att antacida kan interferera med absorptionen av vissa substanser fran foljande likemedelsgrupper:
antimalariamedel, statiner och antiretrovirala medel.

Alkarisering av urin till f6ljd av administrering av magnesiumhydroxid kan paverka utsondringen av vissa
likemedel — en 6kad utsondring av salicylater har observerats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Balancid Novum kan anvindas under graviditet.

Amning
Magnesiumsalter utsondras i brostmjolk, men risken for det ammade barnet dr inte kand.

Fertilitet
Inga data finns tillgAngliga.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anviinda maskiner

Balancid Novum har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

Magnesium i hoga doser kan ge upphov till diarré.

Metabolism och nutrition

Mycket sdllsynta (<1/10 000): hypermagnesemi. Har observerats efter langvarig anvindning av
magnesiumhydroxid hos patienter med nedsatt njurfunktion.



Mag-tarmkanalen
Ingen kéind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data): diarré, buksmarta.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning till:

Webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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4.9 Overdosering

Symptom: Magnesium- och kalciumsalter kan i mycket hdga doser ge upphov till hypermagnesemi eller
hyperkalcemi, sarskilt vid nedsatt njurfunktion.

Behandling: Ventrikeltémning vid behov. I dvrigt symptomatisk behandling.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antacida / Kombinationspreparat, ATC-kod: A02ADO1

Balancid Novum tuggtabletter innehdller inget aluminium, utan en kombination av kalcium och magnesium med
langre verkningstid d4n motsvarande preparat med aluminium.

Effekten upptrader snabbt (pa nagra minuter) och mag-pH stannar pa 6ver 3 i ca Y4 timme.

1 tuggtablett binder upp ca 12,5 mmol HCL

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Magnesiumhydroxid

Magnesium absorberas i hela tunntarmen. Under normala forhdllanden varierar absorptionshastigheten for
magnesiumhydroxid mellan 15 och 50 % beroende pd kroppens magnesiumstatus.

Kalciumkarbonat
Miéngden kalcium som absorberas i magtarmkanalen &r cirka 30 % av den nedsvalda dosen.

Distribution

Magnesiumhydroxid

Magnesiumhydroxid genomgar ingen metabolism. Cirka 95 % av allt magnesium i kroppen lagras intracellulirt. Av
det finns 50-70 % 1 skelettet bundet till hydroxyapatit. I skelettet finns alltsd det storsta magnesiumforradet. Cirka
28 % av det intracellulira magnesiumet lagras i musklerna och den aterstaende delen lagras i mjukvdvnaden.
Magnesiumet som finns i mjukvdvnaden (35 %) ar till 90 % bundet till adenosintrifosfat, fosfolipider, nukleinsyror
och polyaminer. Cirka 10 % &r i joniserad, fri form. Endast 5 % av det totala magnesiumet i kroppen finns i
extracellulir vétska och mindre &n 1 % finns i serum och interstitiell véitska. Endast det joniserade eller fria
magnesiumet dr biologiskt aktivt.

Kalciumkarbonat

99 % av kalciumet i kroppen &r koncentrerat i den harda strukturen i skelett och tdnder. Resterande 1 % finns i
intra- och extracelluldra vitskor. Cirka 50 % av blodets totala kalciuminnehall &r i fysiologiskt aktiv joniserad
form, cirka 10 % ar komplexbundet till citrat, fosfat eller andra anjoner och aterstdende 40 % &r bundet till
proteiner, frimst albumin.



Utsoéndring
Magnesiumhydroxid

Fritt magnesium utsondras huvudsakligen via njurarna. Det filtreras glomeruldrt och aterabsorberas till 95-97 %.
Kalciumkarbonat

Kalcium elimineras via faeces, urin och svett. Njurutsondringen beror p& den glomerulira filtrationen och pa den
tubulidra aterabsorptionen av kalcium.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Prekliniska data saknas.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Sorbitol (E420)

Mannitol (E421)

Xylitol (E967)

Makrogol 6000

Pepparmyntessens

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras under 25 °C. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och inne hall

30, 60 respektive 100 tuggtabletter i blisterkarta av PVC/PVDC/Aluminium.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar for destruktion.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2—8

02130 Esbo

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE



Datum for det forsta godkdnnandet: 14.6.1993
Datum for den senaste fornyelsen: 24.10.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

25.1.2023



