PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Novaluzid tuggtabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tuggtablett innehaller: aluminiumhydroxid motsvarande 140 mg aluminium, magnesiumhydroxid
och magnesiumkarbonat motsvarande 118 mg magnesium.

Hjalpamne med kénd effekt: sorbitol 754 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Vit, rund tablett markt A/nT pa ena sidan.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ventrikelsar och duodenalsar. Symtomatisk behandling vid epigastralgier och halsbranna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna

Ventrikelsar: 1-3 tabletter en timme efter maltid och till natten i 6-8 veckor.

Duodenalsér: 1-3 tabletter en timme efter maltid samt till natten i 4 veckor.

Ovriga indikationer: 1-2 tabletter vid behov.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Vid hoéga doser av Novaluzid finns det en risk for ackumulering av magnesium i blodet hos patienter
med nedsatt njurfunktion. Forsiktighet rekommenderas hos patienter med-nedsatt njurfunktion (se
avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 12 ar eftersom data angaende sakerhet och effekt
saknas.

Administreringssatt
Tabletterna bor tuggas val.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Vid behandling av ventrikelsar ska malignitet alltid uteslutas.



Hoga doser och langtidsbehandling med aluminium- eller magnesiumsalter kan stora
kalcium/fosfatjamvikten.

Vid behandling av patienter med nedsatt njurfunktion bor forsiktighet iakttas.
Hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion maste magnesiumnivaerna i blodet 6vervakas
regelbundet pa grund av risken fér magnesiumforgiftning..

Misstankt ulcussjukdom ska tidigt i sjukhistorien objektivt verifieras med réntgen eller endoskopi for
att undvika inadekvat behandling.

Novaluzid innehaller 754 mg sorbitol per tuggtablett.
Patienter med hereditar fruktosintolerans bor inte anvanda detta lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Fluorokinoloner

Antacida innehallande di- eller trivalenta katjoner (t.ex. Ca?*, Mg?*eller AI3*) bildar chelatkomplex
med fluorokinoloner varvid dess absorption drastiskt minskar med risk for utebliven kemoterapeutisk
effekt. Kombinationen bor darfor undvikas. Om lakemedlen danda kombineras bor de inte ges
samtidigt. Minst 6 timmars intervall mellan administrering av Novaluzid och moxifloxacin och minst
4 timmars intervall mellan administrering av Novaluzid och trovafloxacin rekommenderas. For évriga
fluorokinoloner rekommenderas ett intervall pa minst 2 timmar.

Estramustin
Kalcium, magnesium och aluminium bildar svarlésliga salter med estramustin och forsamrar
darigenom dess absorption. Kombinationen bor undvikas.

Ketokonazol

Uppldsningen av ketokonazoltabletter i magsacken forsdmras om magsaftens pH okar till féljd av
lakemedelsbehandling (antacida, sekretionshammande medel). Detta leder till ineffektiva
plasmakoncentrationer av ketokonazol. Kombinationen bér darfor undvikas.

Tetracykliner

Antacida innehallande di- eller trivalenta katjoner (t.ex. Ca?*, Mg?*eller AI3*) bildar chelatkomplex
med tetracykliner och forsamrar deras absorption. Natriumbikarbonat har rapporterats hamma
absorptionen av tetracykliner till foljd av pH-forandringen. Det har nyligen visats att peroralt
aluminiumhydroxid &ven minskar biotillgdngligheten av i.v. doxycyklin, sannolikt genom att bryta
dess enterohepatiska kretslopp. Kombinationen bor darfor undvikas.

Ursodeoxycholsyra
Antacida innehallande aluminiumhydroxid binder UDCA i tarmen, varvid dess absorption minskar.
Kombinationen bor undvikas.

Absorptionen av foljande peroralt administrerade lakemedel kan paverkas vid samtidigt intag av
Novaluzid: tvavart jarn (perorala preparat), sotalol (minskad absorption ca 30 %), tyroideahormoner,
mykofenolatmofetil, penicillamin, klodronat och risedronat (endast in vitro-studier finns), diflunisal,
gabapentin (minskad biotillganglighet ca 24 %), digoxin och fosinopril. Minst tva timmars intervall
mellan administrering av Novaluzid och nagot av preparaten rekommenderas.

Absorptionen av aluminium 6kar vid intag tillsammans med komplexbildande syror, t.ex. juicer som
innehaller citronsyra.

Aluminiuminnehallande antacida kan minska absorptionen av fosfat fran fodan pa grund av bildning
av olosligt aluminiumfosfat i tarmen.



Det &r dven kant att antacida kan interferera med absorptionen av vissa substanser fran foljande
lakemedelsgrupper: antimalariamedel, statiner, antiretrovirala medel och vitaminer.

Urinalkalinisering som sker till foljd av administreringen av magnesiumhydroxid kan paverka
utsdndringen av vissa lakemedel; 6kad utséndring av salicylater har ddrmed setts.

Innehall av sorbitol i lakemedel for oralt bruk kan paverka biotillgangligheten av andra lakemedel for
oralt bruk som administreras samtidigt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning
Aluminiumhydroxid passerar ej 6ver i modersmjolk. Magnesiumsalter passerar éver i modersmjoélk,
men inga kanda risker vid anvandning under amning.

Fertilitet
Inga tillgangliga data.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Novaluzid har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

I hdga doser kan magnesium orsaka diarré och aluminium kan orsaka forstoppning. Preparat
innehallande magnesium, kalciumsalter eller sorbitol kan i hdga doser ge gasbildning.

Bedomningen av biverkningar baseras pa foljande frekvensinformation:
Mycket vanlig (< 1/10)

Vanlig (< 1/100 till < 1/10)

Mindre vanlig (< 1/1 000, < 1/100)

Séllsynt (< 1/10 000 till < 1/1 000)

Mycket séllsynt (< 1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Organsystem Frekvens
Magtarmkanalen Ingen kand frekvens Diarré, buksmérta, forstoppning
Metabolism och nutrition Mycket séllsynt Hypermagnesemi. lakttas efter

langvarig administrering (<1/10 000)
av magnesiumhydroxid till patienter
med nedsatt njurfunktion

Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Symtom

Aluminiumféreningar i hdga doser kan leda till forstoppning. Magnesium- och kalciumsalter kan i
mycket htga doser tankas ge hypermagnesemi resp. hyperkalcemi (spec. vid nedsatt njurfunktion).
Likasa kan ingaende natriumféreningar vid extrem dosering ge hypernatremi.

Behandling
Om befogat ventrikeltdmning. Symtomatisk terapi.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antacida, ATC-kod: A02AD01

Novaluzid innehaller en kombination av aluminium- och magnesiumféreningar och kannetecknas av
hog syrabindande formaga och snabbt (inom nagra minuter) inséattande effekt. Novaluzid antas endast
ha lokal effekt. Buffertverkan erhalls inom pH 3-7. En tablett binder 25 mmol HCI.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Magnesium

Magnesium absorberas i hela tunntarmen. Under normala forhallanden ar absorptionen av
magnesiumhydroxid ca 15 %. Upptaget av magnesium beror pa den tillférda mangden magnesium
och magnesiumnivaerna i kroppen.

Aluminium

Aluminium absorberas i liten utstrackning i tarmkanalen. Patienter med normal njurfunktion har lag
blodkoncentration av aluminium &ven vid en hég dos av aluminiuminnehallande antacida. Absorption
av aluminium okar vid intag tillsammans med komplexbildande syror, t.ex. juicer innehallande
citronsyra.

Eliminering

Magnesium

Fritt magnesium utséndras huvudsakligen via njurarna. Det filtreras glomeruldrt och reabsorberas till
95-97 %.

Aluminium

Eliminationstiden for aluminium &r forlangd hos patienter med reducerad njurfunktion och aluminium
kan ackumuleras hos dessa patienter vid behandling med Novaluzid.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det finns ingen preklinisk information som beddms vara av betydelse for den kliniska sakerheten
utdver den information som ges i andra delar av produktresumen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen



sorbitol

citronessens

pepparmintessens

magnesiumstearat

hypromellos

talk

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
6.5 Forpackningstyp och innehall
Tryckférpackning: 30 och 100 tabletter.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sdrskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
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9527

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 13 juni 1980
Datum for den senaste férnyelsen: 1 juli 2009
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