SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

Fomela” 500 mg, tablete

INN: aluminijum- magnezijum- silikat

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta sadrzi:
Aluminijum-magnezijum- silikat, hidrat 500 mg

Lek sadrzi pomoc¢ne supstance sa potvrdenim dejstvom: saharozu i laktozu, monohidrat
Za listu svih pomo¢nih supstanci videti odeljak 6.1

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tablete
Zuckastobele 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 hiperaciditeta
(gorusica, podrigivanje, osecaj nadutosti) na primer kod akutnog i hroni¢nog gastritisa i ulkusa zeluca i
duodenuma.

4.2. Doziranje i na¢in primene

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

Nacin primene
Oralna primena.

Tablete ne rastvarati u vodi ili drugim napicima.

Deca i adolescenti

Upotreba kod dece mlade od 12 godina se ne preporucuje zbog nedovoljnih iskustava i nedostataka

podataka o primeni leka kod pedijatrijske populacije.

4.3. Kontraindikacije

e Poznata preosetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci leka (videti odeljak
6.1).

e Hipofosfatemija (videti odeljak 4.4)
e Pacijenti sa smanjenom funkcijom bubrega (klirens kreatinina < 30 mL/min) (videti odeljak 4.4)

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka
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Aluminijum hidroksid moze da izazove konstipaciju, a unos soli magnezijuma moze da izazove hipomotilitet
creva i dijareju (videti odeljak 4.5).

Prilikom dugotrajne primene kod pacijenata sa oSte¢enjem bubrega (narocito kod pacijenata na dijalizi)
zabeleZeni su poremecaji kao §to je encefalopatija, demencija, mikrocitna anemija i pogorSanje dijalizne
osteomalacije.

Prilikom hroni¢nog wuzimanja ve¢ih doza, kod ovih pacijenata postoji rizik od intoksikacije
(hipermagnezemija; poviSena koncentracija aluminijuma u sermu).

Prilikom dugotrajnog uzimanja ve¢ih doza uz ishranu sa niskim unosom fosfata moze do¢i do
hipofosfatemije uz rizik od osteomalacije. Kod ovih pacijenata treba izbegavati dugotrajno uzimanje ve¢ih
doza ovog leka.

Kod pacijenata sa alergijom na belancevine iz mleka, lek Fomela tablete se ne smeju koristiti.

Pacijenti koji boluju od retkog naslednog oboljenja netolerancije na galaktozu, nedostatkom Lapp laktaze ili
glukozno-galaktoznom malapsorpcijom, ne smeju koristiti ovaj lek.

Pacijenti koji boluju od retkog naslednog oboljenja netolerancije na fruktozu, glukozno-galaktoznom
malapsorpcijom ili nedostatkom saharoza-izomaltaze, ne smeju koristiti ovaj lek.

Koncentraciju aluminijuma u serumu treba redovno kontrolisati prilikom dugotrajne upotrebe i on ne sme da
prekoraci 40 mikrograma/L (videti odeljak 4.5).

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Antacidi mogu uticati na resorpciju drugih lekova. Klinicki znacajno smanjenje resorpcije opisano je kod
slede¢ih lekova: kardiotonicki glikozidi, tetraciklini i hinoloni (ciprofloksacin, ofloksacin, norfloksacin,
trovafloksacin). Antacidi smanjuju resorpciju i slede¢ih lekova: halofantrina (antimalarik), fenitoina,
blokatora H2 receptora (cimetidin, ranitidin), odredenih jona (gvozde, fluorid, fosfat), beta-blokatora (npr.
propranolol, sotalol), NSAIL (nesteroidnih-antiinflamatornih lekova), glukokortikoida, ketokonazola i
tetraciklina. Povecanje resorpcije primeceno je pri primeni antacida i levodope i antacida 1 amoksicilina.

Ukoliko se istovremeno uzimaju drugi lekovi, a posebno navedeni, treba se pridrzavati vremenskog razmaka od
1- 2 sata izmedu uzimanja antacida i drugih lekova.

Alkalizacija urina za vreme terapije utie na eliminaciju nekih lekova, na primer povecava izlu€ivanje salicilata,
a smanjuje izlu¢ivanje hinidina.

Pri istovremenoj primeni antacida koji sadrze aluminijum i kiselih napitaka (vo¢ni sokovi, vino) povecava se
resorpcija aluminijuma. Ovo vaZi i za Sumece tablete koje sadrze vinsku i limunsku kiselinu.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Lek ne treba upotrebljavati u trudno¢i osim ako lekar ne proceni da je uzimanje leka apsolutno neophodno.
Ne postoji dovoljno podataka o primeni aluminijum magnezijum silikat hidrata kod trudnica.

Istrazivanja sprovedena na Zivotinjama pokazala su reproduktivnu toksi¢nost pri primeni jedinjenja
aluminijuma (videti odeljak 5.3).

Ispitivanja kod prematurusa pokazuju akumulaciju aluminijuma u kostima. Kod dugotrajne primene postoji

rizik od neurotoksi¢nosti.

Dojenje
Jedinjenja aluminijuma prolaze u maj¢ino mleko, ali zbog male resorpcije nema rizika za novorodencad.
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4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Aluminijum magnezijum silikat hidrat ne utice na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja vozilom ili
rukovanja masinama.

4.8. NeZeljena dejstva
Poremecaji imunskog sistema
Retko (=1/10 000, <1/1000)

Reakcije preosetljivosti.

Poremecaji gastrointestinalnog sistema
Dijareja, konstipacija, nadimanje, mucnina i osecaj pritiska u zelucu.

Kod pojedinih slucajeva prilikom dugotrajne upotrebe moze doc¢i do povecanja koncentracije aluminijuma i
magnezijuma u krvi i mogu nastati silikatni kamenci u bubregu ili mokra¢noj besici.

Kod bubrezne insuficijencije ili dugotrajnog uzimanja ve¢ih doza moze do¢i do hipofosfatemije, akumulacije
aluminijuma pre svega u nervnom i kostanom tkivu, hipermagnezemije, intoksikacije magnezijumom koju
karakteriSu poremecaji od strane 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 (videti odeljak 4.4)

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

Nema podataka o predoziranju.
5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci
Farmakoterapijska grupa: antacidi

ATC Sifra: A02ADO1

Aluminijum magnezijum silikat hidrat brzo i dugotrajno vezuje zeluda¢nu kiselinu. Antacidno dejstvo
aluminijum magnezijum silikat hidrata zasniva se na vezivanju zeluda¢ne kiseline i zastiti mukoze. Aktivna
supstanca puferise hlorovodoni¢nu kiselinu u Zelucu i na taj nacin se hiperacidna pH vrednost Zeludacnog
soka pomera u fizioloski pozeljnu oblast, §to je potpomognuto specijalnom mle¢nom komponentom
bogatom belancevinama. Formiranjem supastanci u obliku gela iz aktivne supstance zidovi Zeluca se oblazu
slojem koji §titi mukozu.
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Aluminijum magnezijum silikat hidrat ne utice na kiselinsko-baznu ravnotezu u organizmu i obi¢no ne
izaziva ni opstipaciju ni dijareju.

Dokazano je vezivanje zZu¢nih kiselina i lizolecitina, $to zavisi od doze i pH vrednosti. U eksperimentima na
zivotinjama dokazano je i citoprotektivno dejstvo.

5.2. Farmakokineticki podaci

Polivalentni joni magnezijuma i aluminijuma se izlu¢uju ve¢im delom u neresorbovanom obliku. Jedan deo
ovih jona se ipak resorbuje intestinalno. Medutim, ipak ne dolazi do povecane koncentracije magnezijuma
odnosno aluminijuma u serumu, posto je prilikom normalne funkcije bubrega omogucena homeostaza preko
povecane renalne ekskrecije ovih katjona (koncentracija aluminijuma se normalizuje tri do Cetiri dana nakon
prekida terapije).

Kod bubrezne insuficijencije i u slucaju dugotrajne primene ve¢ih doza moze do¢i do postepene akumulacije
aluminijuma, u nervnom i kostanom tkivu. U gastrointestinalnom traktu joni aluminijuma grade soli sa
fosfatom, karbonatom i masnim kiselinama, koje se izluCuju preko stolice. Magnezijum se takode jednim
malim delom resorbuje. Zbog renalne eliminacije, koncetracija magnezijuma u serumu ostaje po pravilu
konstantna. Oko 30% magnezijuma se vezuje za proteine plazme.

5.3. Pretklinicki podaci o bezbednosti leka

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

Hronicna toksicnost

Kod ogranic¢ene funkcije bubrega moze do¢i do visokog nivoa aluminijuma u plazmi i tkivu (nagomilavanje
aluminijuma pre svega u nervnom i koStanom tkivu), kao i do pojave predoziranja (videti odeljak 4.8).
Aluminijum deponovan u nervno tkivo u eksperimentima na Zivotinjama ima neurotoksicni efekat.

Kod duZe primene antacida sa aluminijumom i magnezijumom u svom sastavu, bez obzira na njihovu malu
resorpciju, moze do¢i do poremecaja ravnoteze fosfata i magnezijuma. Dugotrajna terapija ve¢im dozama
antacida koji sadrze aluminijum moze dovesti do nedostatka fosfata, osteomalacije i toksi¢ne akumulacije
aluminijuma, $to je zabelezeno kod vecine ispitivanih eksperimentalnih Zivotinja (glodari, psi, svinje).

Mutagenost i kancerogenost

Mutageni potencijal aluminijum magnezijum silikat hidrata nije dovoljno ispitan. Za jedinjenja aluminijuma
ispitivanja za mutageni potencijal su ograni¢ena. Aluminijum hidroksid nije imao kancerogeni potencijal
nakon dnevne intraperitonealne primene kod miSeva tokom 4 meseca u dozama 200 mg aluminijuma po
kg/dan.

Ispitivanja za kancerogeni potencijal nisu poznata.

Embriotoksicnost

Ispitivanja na zivotinjskim vrstama (kuni¢, mis) pokazala su da aluminijum prolazi kroz placentu i akumulira
se u fetalnim tkivima, prvenstveno u kostima. Nakon ekspozicije za vreme trudnoce, izlu¢ivanje aluminijuma
maj¢inim mlekom povecéano je jo§ neko vreme. Nakon oralnog davanja miSevima, osim embrioletaliteta, u
vecoj meri pojavljivali su se rascep nepca i deformiteti kicmenog stuba (najniza toksicna doza 10-20 mg
Al/kg/dan). Fetusi pacova pokazivali su smanjenu osifikaciju. Postnatalne posledice ekspozicije aluminijumu
su povecan stepen smrtnosti, peri/postnatalna smrtnost, retardacija rasta, defekti skeletnog sistema, odlozen
neuromotoricki razvoj, promene u ponasanju i biohemijske promene u mozgu (dugoroc¢ni efekat).

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

6.1. Lista pomo¢nih supstanci
Mleko u prahu sa malo masti
Saharoza

Laktoza, monohidrat

Aroma vanila, suSena

Tinktura vanile, veStacka
Magnezijum-stearat

6.2. Inkompatibilnost

Nisu poznate inkompatibilije.

6.3. Rok upotrebe

5 godina.
Lek ne treba primenjivati posle datuma oznacenog na pakovanju.

6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju

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

Unutrasnje pakovanje je providni PVC/Al blister sa 10 tableta od 500 mg.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi Cetiri blistera po 10 tableta od 500 mg,
(ukupno 40 tableta) i Uputstvo za lek.

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu kolic¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa
vaze¢im propisima.

7. NOSILAC DOZVOLE

HEMOFARM A.D. VRSAC
Beogradski put b.b., Vrsac

8. BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
515-01-01372-16-001

9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

Datum prve dozvole: 04.08.2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Avgust, 2017.
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