SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
1. NAZIV LIJEKA

FOMELA

500 mg

tableta

aluminijum magnezijum silikat hidrat

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

1 tableta sadrzi:
aluminijum magnezijum silikat hidrata 500 mg.

Lijek sadrzi pomoéne supstance: saharozu i laktozu, monohidrat.
Za listu svih pomoc¢nih supstanci vidjeti odjeljak 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta.
Zuckastobijele tablete, slatkog ukusa i mirisa na vanilu.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije
Aluminijum magnezijum silikat hidrat je antacid koji se upotrebljava u simptomatskoj terapiji:

e akutnog i hroni¢nog gastritisa, ulkusa Zeluca i duodenuma, tegoba vezanih za pojacano
lu€enje kiseline, kao §to je hiperaciditet, goruSica, podrigivanje, osje¢aj nadutosti;

e nakon teskih dijeta ili nakon preopterec¢enja zeluca alkoholom, nikotinom, kafom, slatkiSima,
kao i kod medikamentozno uslovljenih zeludacnih tegoba.

4.2. Doziranje i na€in primjene

Po potrebi primijeniti 1-2 tablete (sisati ili Zvakati), viSe puta dnevno. Maksimalna dnevna doza je
6020 mg aluminijum magnezijum silikat hidrata ili 12 tableta.

Lijek se moze primjenjivati do povlacenja simptoma ulkusa Zeluca i dvanaestopalacnog crijeva.
Tablete ne rastvarati u vodi ili drugim napicima.

Djeca i adolescenti
Fomela tablete ne treba primjenjivati kod djece ispod 12 godina, zbog nedovoljnih iskustava o primjeni
u ovoj starosnoj grupi.

4.3. Kontraindikacije

e Poznata preosijetljivost na aktivhu supstancu ili na neku od pomocnih supstanci u lijeku (vidjeti
odjeljak 6.1).

e Hipofosfatemija.

e Pacijenti sa smanjenom funkcijom bubrega (klirens kreatinina <30 ml/min).

Pacijenti sa smanjenom funkcijom bubrega (klirens kreatinina <30 ml/min)

Aluminijum magnezijum silikat hidrat se smije davati samo uz redovnu kontrolu nivoa aluminijuma i
magnezijuma. Nivo aluminijuma u serumu treba redovno kontrolisati prilikom dugotrajne upotrebe i on
ne smije da prekoradi 40 ug/I.
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Prilikom hroniénog uzimanja vec¢ih doza, kod ovih pacijenata postoji rizik od intoksikacije
(hipermagnezemija, poviSena koncentracija aluminijuma u sermu).

Prilikom dugotrajnog uzimanja vec¢ih doza uz ishranu sa niskim unosom fosfata moze doc¢i do
hipofosfatemije uz rizik od osteomalacije. Kod ovih pacijenata treba izbjegavati dugotrajno uzimanje
vecih doza ovog lijeka.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Kod poremecaja funkcije bubrega treba izbjegavati dugotrajnu upotrebu vecih doza antacida. U ovom
slu¢aju se moraju redovno kontrolisati vrijednosti magnezijuma u serumu.

Kod pacijenata s alergijom na bjelancevine iz mlijeka, Fomela tablete se ne smiju koristiti.

Pacijenti koji boluju od rijetkog nasljednog oboljenja netolerancije na galaktozu, nedostatka Lgpp1aktaze
ili glukozno-galaktozne malapsorpcije, ne smiju koristiti ovaj lijek.

Pacijenti koji boluju od rijetkog nasliednog oboljenja netolerancije na fruktozu, glukozno-galaktozne
malapsorpcije ili nedostatka saharoza-izomaltaze, ne smiju koristiti ovaj lijek.

4.5. Interakcije sa drugim lijekovima i druge vrste interakcija

Antacidi mogu uticati na resorpciju drugih lijekova. Klini¢ki znacajno smanjenje resorpcije opisano je
kod sljedecih lijekova: kardiotoniCki glikozidi, tetraciklini i hinoloni (ciprofloksacin, ofloksacin,
norfloksacin, trovafloksacin). Antacidi smanjuju resorpciju i sljedecih lijekova: halofantrina
(antimalarik), fenitoina, blokatora H2 receptora (cimetidin, ranitidin), odredenih jona (zeljezo, fluorid,
fosfat), beta-blokatora (npr. propranolol, sotalol). Povecanje resorpcije primije¢éeno je prilikom
primjene antacida i levodope.

Ukoliko se istovremeno koriste drugi lijekovi, a posebno navedeni, treba se pridrzavati vremenskog
razmaka 1-2 sata izmedu koriStenja antacida i drugih lijekova.

Alkalizacija urina za vrijeme terapije utiCe na eliminaciju nekih lijekova, na primjer poveéava izluCivanje
salicilata, a smanjuje izlu¢ivanje hinidina.

Pri istovremenoj primjeni antacida koji sadrze aluminijum i kiselih napitaka (vocni sokovi, vino) povecava
se resorpcija aluminijuma. Ovo vazi i za Sumece tablete koje sadrze vinsku i limunsku kiselinu.

4.6. Primjena u periodu trudnoée i dojenja

Odnos koristi i rizika treba pazljivo procijeniti prije primjene aluminijum magnezijum silikat hidrata za
vrijeme trudnoce. Za vrijeme trudnoce lijek treba koristiti samo kratkoro¢no uz primjenu to je moguce
manijih doza, kako bi se izbjegao Stetni uticaj aluminijuma na fetus.

Ne postoji dovoljno podataka o primjeni aluminijum magnezijum silikat hidrata kod trudnica.
Istrazivanja sprovedena na zivotinjama pokazala su reproduktivhu toksi¢nost prilikom primjene
jedinjenja aluminijuma (vidjeti odjeljak 5.3).

Ispitivanja kod ljudi pokazuju kod prematurusa akumulaciju aluminijuma u kostima. Kod dugotrajne
primjene postoji rizik od neurotoksi¢nosti.

Jedinjenja aluminijuma prelaze u majCino mlijeko, ali zbog male resorpcije nema rizika za
novorodencad.

4.7. Uticaj na psihofizi¢ke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilima i rukovanja masinama

Aluminijum magnezijum silikat hidrat ne utiCe na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja
motornim vozilima ili rukovanja masinama.

4.8. Nezeljena dejstva

Vece doze mogu izazvati dijareju, opstipaciju, nadimanje, mucninu i osje¢aj pritiska u zelucu. U
rijetkim se slu€ajevima (=1/10.000, <1/1000) mogu ispoljiti reakcije preosjetljivosti.
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Kod pojedinih slu¢ajeva prilikom dugotrajne upotrebe mogu nastati silikatni kamenci u bubregu ili
mokrac¢noj besici.

Kod bubrezne insuficijencije ili dugotrajnog uzimanja vecih doza moze doc¢i do hipofosfatemije,
akumulacije aluminijuma, prije svega u nervhom i kosnom tkivu, hipermagnezemije, intoksikacije
magnezijumom koju karakteriS8u poremecaji centralnog nervnog sistema, miSi¢na slabost, arefleksija,
umor, pareze, koma i poremecaji sr¢anog ritma. Nivo aluminijuma u krvi treba redovno kontrolisati u
slucaju duze upotrebe.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno, za formiranje Sto
bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena dejstva lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa korist/rizik
i adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:

e putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijeka za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija mozete dobiti u na$oj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

e putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu
na¢i na internet adresi Agencije za liiekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze
dostaviti ALMBIH putem posSte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Velijka Mladenovi¢a b. b., Banja Luka, ili elektronske poSte (na imejl adresu:
ndl@almbih.gov.ba).

4.9. Predoziranje

Nema podataka o predoziranju.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamicki podaci
Farmakoterapijska grupa: antacidi.
ATC kod: A02AD

Aluminijum magnezijum silikat hidrat brzo i dugotrajno vezuje Zeludacnu kiselinu. Antacidno dejstvo
aluminijum magnezijum silikat hidrata zasniva se na vezivanju zeludacCne kiseline i za$titi mukoze.
Aktivna supstanca puferiSe hlorovodoniénu kiselinu u zelucu i na taj nacin se hiperacidna pH
vrijednost Zeluda¢nog soka pomijera u fizioloSki pozeljnu oblast, Sto je potpomognuto specijalnom
mlije€nom komponentom bogatom bjelan¢evinama. Formiranjem supstanci u obliku gela iz aktivhe
supstance, zidovi Zzeluca se oblazu slojem koji Stiti mukozu.

Aluminijum magnezijum silikat hidrat ne uti€e na kiselinsko-baznu ravnotezu u organizmu i obi¢no ne
izaziva ni opstipaciju ni dijareju.

Dokazano je vezivanje zucnih kiselina i lizolecitina, Sto zavisi od doze i pH vrijednosti. U
eksperimentima na zivotinjama dokazano je i citoprotektivno dejstvo.

5.2. Farmakokineticki podaci

Polivalentni joni magnezijuma i aluminijuma se izluCuju ve¢im dijelom u neresorbovanom obliku.
Jedan dio ovih jona se ipak resorbuje intestinalno. Medutim, ipak ne dolazi do poviSenog nivoa
magnezijuma, odnosno, aluminijuma u serumu, posto je prilikom normalne funkcije bubrega
omogucena homeostaza preko povecane renalne ekskrecije ovih katjona (nivo aluminijuma se
normalizuje od tri do Cetiri dana nakon prekida terapije).

Kod bubrezne insuficijencije i u slu€aju dugotrajne primjene vec¢ih doza moze doéi do postepene
akumulacije aluminijuma, u nervnom i kosnom tkivu. U gastrointestinalnom traktu joni aluminijuma
grade soli sa fosfatom, karbonatom i masnim kiselinama, koje se izluuju preko stolice. Magnezijum
se takode jednim malim dijelom resorbuje. Zbog renalne eliminacije, koncetracija magnezijuma u
serumu ostaje po pravilu konstantna. Oko 30% magnezijuma se vezuje za proteine plazme.
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5.3. Pretklini¢ki podaci o bezbjednosti lijeka

Akutna toksicnost
Zbog male resorpcije (10% za magnezijum i oko 1% za aluminijum iz antacida) i relativho brze
renalne eliminacije, akutna toksi¢nost se ne moze konstatovati.

Hronicna toksicnost

Kod ograni¢ene funkcije bubrega moze doéi do visokog nivoa aluminijuma u plazmi i tkivu
(nagomilavanje aluminijuma, prije svega u nervnom i kosnom tkivu), kao i do pojave predoziranja
(vidjeti odjeljak 4.8). Aluminijum deponovan u nervno tkivo u eksperimentima na Zivotinjama ima
neurotoksicni efekat.

Kod duze primjene antacida s aluminijumom i magnezijumom u svom sastavu, bez obzira na njihovu
malu resorpciju, moze doc¢i do poremecaja ravnoteze fosfata i magnezijuma. Dugotrajna terapija
veé¢im dozama antacida koji sadrze aluminijum moze dovesti do nedostatka fosfata, osteomalacije i
toksic¢ne akumulacije aluminijuma.

Mutagenost i kancerogenost

Mutageni potencijal aluminijum magnezijum silikat hidrata nije dovoljno ispitan. Za jedinjenja
aluminijuma nema relevantnih indikacija za mutageni potencijal.

Ispitivanja za kancerogeni potencijal nisu poznata.

Embriotoksicnost

Ispitivanja na Zivotinjskim vrstama (kuni¢, mi§) pokazala su da aluminijum prolazi kroz placentu i
akumulira se u fetalnim tkivima, prvenstveno u kostima. Nakon ekspozicije za vrijeme trudnoce,
izluCivanje aluminijuma majcinim mlijekom povecano je joS neko vrijeme. Nakon oralnog davanja
miSevima, osim embrioletaliteta, u veé¢oj mjeri pojavljivali su se rascjep nepca i deformiteti kicmenog
stuba (najniza toksi¢na doza 10—20 mg Al/kg/dan). Fetusi pacova pokazivali su smanjenu osifikaciju.
Postnatalne posljedice ekspozicije aluminijumu su povecan stepen smrtnosti, peri / postnatalna
smrtnost, retardacija rasta, defekti skelethog sistema, odlozen neuromotori¢ki razvoj, promjene u
ponaSanju i biohemijske promjene u mozgu (dugorocni efekat).

U ispitivanju na zivotinjama nagomilavanje aluminijuma u kostima kod fetusa mnogo je vece nego kod
odraslih zZivotinja. Ispitivanja na ljudima sprovedena su na prematurusima, kod kojih je konstatovana
akumulacija aluminijuma u kostima. Kod fetusa /n utero pretpostavljaju se sli¢ni odnosi.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Lista ekscipijenasa:

mlijeko u prahu;
saharoza;

laktoza, monohidrat;
aroma vanile, susena;
tinktura vanile, vjeStacka;
magnezijum-stearat.

6.2. Inkompatibilnost
Nisu poznate inkompatibilije.
6.3. Rok upotrebe

5 godina.
Lijek ne treba primjenjivati poslije datuma oznacenog na pakovanju.

6.4. Posebne mjere upozorenja pri cuvanju

Cuvati na temperaturi do 25 °C u originalnom pakovanju u cilju zastite od vlage.
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6.5. Priroda i sadrzaj kontaktne ambalaze

PVC / Al blister.
Pakovanije: 40 tableta po 500 mg (4 blistera po 10 tableta).

6.6. Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka
Neupotrijebljeni lijek se unistava prema vazeéim propisima.

6.7. Rezim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

7. PROIZVOBAC (administrativno sjediste)
Hemofarm A. D. VrSac
Beogradski put b. b., VrSac, Republika Srbija

Proizvodac gotovog lijeka (mjesto pustanja lijeka u promet)
Hemofarm A. D. Vr8ac
Beogradski put b. b., Vr8ac, Republika Srbija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
Hemofarm proizvodnja farmaceutskih proizvoda d. o. 0. Banja Luka
Novakovici b. b., Banja Luka, Bosna i Hercegovina

8. BROJ | DATUM DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
Fomela, 40 x 500 mg tableta: 04-07.3-2-5179/21 od 31.05.2022. godine
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