Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Balancid Novum purutabletti

kalsiumkarbonaatti, magnesiumhydroksidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén ldikkeen kiayttimisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeita tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tissé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkari on méérannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéadnny ladkdrin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Balancid Novum on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Balancid Novum -valmistetta
Miten Balancid Novum -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Balancid Novum -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Mité Balancid Novum on ja mihin siti kiytetian

Balancid Novum on lddke, joka sitoo mahahappoa ja vihentdd ndin ollen likahappoisuutta. Yksi purutabletti sitoo
12,5 mmol suolahappoa. Happoa sitova vaikutus alkaa muutaman minuutin kuluttua annostelusta.

Balancid Novum -valmistetta kiytetdén hoitamaan néiréstysté, happamia royhtdisyjd, likahappoisuutta ja
mahakipuja, jotka johtuvat liiallisesta suolahappomédéridstd mahassa.

Kéaanny lddkérin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytiit Balancid Novum -valmistetta

Ali kiyti Balancid Novum -valmis tetta

- jos olet allerginen kalsiumkarbonaatille, magnesiumhydroksidille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on lian korkea veren kalsiumpitoisuus (hyperkalsemia).

Vaikeissa ja/tai pitkdaikaisissa vaivoissa tulee kdéntya ladkéarin puoleen kivun syyn selvittdmiseksi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytit Balancid Novum -valmistetta.

Ole erityisen varovainen ja keskustele laékéarin kanssa ennen Balancid Novum -valmisteen kayttod, jos sairastat
munuaisten vajaatoimintaa. Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla annosta on pienennettdvé ja
magnesiumtasoa seurattava sddnnollisesti lidkkeen kdyton ajan.

Lapset
Balancid Novum -valmistetta ei suositella lapsille. Pienilld lapsilla magnesiumhydroksidin kéyttd voi aiheuttaa
hypermagnesemiaa erityisesti, jos heilli on munuaisten vajaatoimintaa tai nestevajausta.

Muut Liéike valmisteet ja Balancid Novum
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat kdyttdd muita
laakkeitd.



Magnesiumhydroksidi voi vaikuttaa joihinkin ldékkeisiin tai muut lidkkeet voivat vaikuttaa sithen, miten hyvin
magnesiumhydroksidi toimii. Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytit jotakin seuraavista lddkkeista:
- salisylaatit.

Balancid Novum saattaa samanaikaisesti kdytettynd hiiritd seuraavien ladkkeiden imeytymista:
- tetrasykliini- ja fluorokinoloniantibiootit

- klodronaatti, risedronaatti (luukadon hoitoon)
- gabapentiini (epilepsialddke)

- malarialddkkeet

- statiinit (korkean kolesterolin hoitoon)

- penisillamiini (reumaldéke)

- ketokonatsoli (sienilidke)

- sotaloli, digoksiini (sydéinlidke)

- fosinopriili (verenpainelidédke)

- rautalddkkeet

- estramustiini (solunsalpaaja)

- mykofenolaattimofetiili (hyljinndnestolaéke)
- kilpirauhashormonit

- HIV-infektion hoitoon kéytettdvit ladkkeet

- diflunisaali (kipuldgke).

Tamédn vuoksi ylld mainitut lddkkeet tulee ottaa vihintddn 2 tuntia ennen Balancid Novum -valmistetta tai 2 tuntia
sen jialkeen. Trovafloksasiinia (fluorokinoloniantibiootti) sisdltdvin lidkkeen ja Balancid Novum -valmisteen
valilld tulee kuitenkin pitdd vahintddn 4 tunnin vali. Moksifloksasiinia (fluorokinoloniantibiootti) sisdltivin
ladkkeen ja Balancid Novum -valmisteen vililld tulee pitdd vihintdén 6 tunnin vl

Balancid Novum ruuan ja juoman kanssa
Maidon kanssa otettuna voi muodostua tila, jossa elimistoon kertyy likaa kalsiumia ja emédstd sekd munuaisten
toiminta voi huonontua (ns. maitoalkalisyndrooma).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laédkariltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Balancid Novum -valmistetta voi kédyttdé raskauden aikana.

Kalsium- ja magnesiumsuolat erittyvit didinmaitoon, mutta hoitoannoksia kaytettiessé eiole odotettavissa
vaikutuksia imetettdvaédn lapseen. Balancid Novum -valmistetta voi kiyttda imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talld valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Balancid Novum sisiltii s orbitolia

Téamé ladkevalmiste sisdltdid 94 mg sorbitolia per tabletti. Sorbitoli on fruktoosin lihde. Jos laédkéri on kertonut, ettd
sinulla on jokin sokeri-intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI),
harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa elimist ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta lidkérillesi ennen
tdmén lddkevalmisteen kayttoa.

3. Miten Balancid Novum -valmistetta kiytetiin

Kéyté tatd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 14dkéri on méédrénnyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille tilapdisiin oireisiin on 1-2 purutablettia aterian jédlkeen tarvittaessa tai lidkarin ohjeen
mukaan. Tabletit on pureskeltava hyvin.

Kiytto lapsille
Balancid Novum -valmistetta ei suositella lapsille.



Jos kiytit enemmiin Balancid Novum -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kddnny lddkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Kéytettidessé suuria annoksia voi magnesium aiheuttaa ripulia.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (voiesiintyd enintdén 1 potilaalla 10 000:sta):
- veren lian korkea magnesiumpitoisuus (hypermagnesemia). Tatéd havaittiin pitkdaikaisen annostelun jilkeen
potilailla, joilla on munuaisten vajaatoimintaa.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin):
- ripuli, vatsakipu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamai koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Balancid Novum -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiyta titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimidri
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
Séilytd alle 25 °C. Ei saa jadtya.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Balancid Novum sis éltidi

- Vaikuttavat aineet ovat kalsiumkarbonaatti 449 mg vastaten 180 mg kalsiumia ja magnesiumhydroksidi 104
mg vastaten 43 mg magnesiumia.

- Muut aineet ovat sorbitoli (E420) 94 mg, mannitoli (E421) 138 mg, ksylitoli (E967) 163 mg, makrogoli
6000, piparminttuesanssi ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, pyored, litted, piparmintunmakuinen ja -tuoksuinen tabletti.
30, 60 ja 100 purutablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

puh. 020-720 9555
mfofi@viatris.com

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.6.2024.
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Bipacksedel: Information till anvéndaren
Balancid Novum tuggtablett
kalciumkarbonat, magnesiumhydroxid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din likare

eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.

- Om du far biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar som
nte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mér sémre.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Balancid Novum &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Balancid Novum
Hur du anvinder Balancid Novum

Eventuella biverkningar

Hur Balancid Novum ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Balancid Novum ar och vad det anvinds for

Balancid Novum dr en medicin som binder saltsyra i magen och minskar dirigenom surheteni magen. En
tuggtablett binder cirka 12,5 mmol saltsyra. Syrabindningen bdrjar inom négra minuter.

Balancid Novum anvidnds mot halsbrinna, sura uppstotningar, sur mage och magont fororsakat av for mycket syra.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Balancid Novum

Anvind inte Balancid Novum
- omdu &rallergisk mot kalciumkarbonat, magnesiumhydroxid eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
- om du har for hdg méngd kalcium i blodet (hyperkalcemi).

Vid svéra och/eller langvariga besvir skall likaren kontaktas for ndrmare utredning av orsaken till smértan.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Balancid Novum.

Var sérskilt forsiktig och radgor med likare fore anvandning av Balancid Novum vid njursvikt. Hos patienter med
allvarlig njursvikt maste dosen minskas och magnesiumnivin maste dvervakas regelbundet under anvindning av
lakemedlet.

Barn
Balancid Novum rekommenderas inte for barn. Hos smé barn kan anvindningen av magnesiumhydroxid orsaka for
hoga nivder magnesium i blodet (hypermagnesemi) sdrskilt om barnet har nedsatt njurfunktion eller dr dehydrerad.

Andra likemedel och Balancid Novum
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.



Vissa likemedel kan paverkas av magnesiumhydroxid eller kan paverka hur vil magnesiumhydroxid kommer att
verka. Tala om for likare eller apotekspersonal om du redan tar:
- salicylater.

Balancid Novum kan péverka absorptionen av foljande likemedel, om dessa medel tas samtidigt:
- tetracykliner ock fluorokinoloner (antibiotika)
- klodronat, risedronat (medel mot osteoporos)
- gabapentin (medel mot epilepsi)

- likemedel mot malaria

- statiner (likemedel mot hoga blodfetter)

- penicilliamin (medel mot rheumatism)

- ketokonazol (antimykotikum)

- sotalol, digoxin (hjirtmedicin)

- fosinopril (blodtrycksmedicin)

- jarntillskott

- estramustin (cytostatikum)

- mykofenolatmofetil (avstétningsmedicin)

- skoldkortelhormoner

- laikemedel mot HIV-infektion

- diflunisal (smértstillande medicin).

Dérfor bor de ovan nimnda likemedel tas med minst 2 timmars mellanrum. Likemedelsom innehaller
trovafloxacin (antibiotika av fluorokinolontyp) bor dock tas med minst 4 timmars mellanrum fran Balancid Novum.
Likemedel som innehaller moxifloxacin (antibiotika av fluorokinolontyp) bor tas med minst 6 timmars mellanrum
fran Balancid Novum.

Balancid Novum med mat och dryck
Om mjolk dricks samtidigt kan ett s.k. mjolkalkalisyndrom uppsta som innebdr att for mycket kalcium och
alkaliska @&mnen samlas i kroppen och njurarnas funktion kan da forsdmras.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Balancid Novum kan anviandas under graviditet.

Kalcium- och magnesiumsalter utsondras i brostmjolk men vid terapeutiska doser forviantas inga eftekter pa
ammade nyfodda. Balancid Novum kan anvidndas under amning.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Balancid Novum har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att kora och anvédnda maskiner.

Balancid Novum innehéller s orbitol

Detta lakemedel innehaller 94 mg sorbitol per tablett. Sorbitol ar en kélla till fruktos. Om du inte tal vissa
sockerarter, eller om du har diagnostiserats med hereditir fruktosintolerans, en sillsynt, drftlig sjukdom som gor att
man inte kan bryta ner fruktos, kontakta likare innan du anvénder detta likemedel.

3. Hur du anvinder Balancid Novum

Anvand alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran likare eller
apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos for vuxna vid tillfalliga besvér dr 1-2 tabletter vid behov efter maltid eller enligt likares
foreskrift. Tabletterna bor tuggas val

Anvindning for barn
Balancid Novum rekommenderas inte for barn.



Om du har anvint for stor méiingd av Balancid Novum
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Idkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa dem.
Vid hoga doser kan magnesium fororsaka diarré.

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare):
- for hoga nivder magnesium i blodet (hypermagnesemi). Detta sags efter langvarig anvindning hos patienter
med nedsatt njurfunktion.

Ingen kiind frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data):
- diarré, buksmérta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte nimns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Balancid Novum ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ér den sista dagen i angiven ménad.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6 vriga upplysningar

Innehills de klaration
- De aktiva substanserna dr 449 mg kalciumkarbonat motsvarande 180 mg kalcium och 104 mg
magnesiumhydroxid motsvarande 43 mg magnesium.

- Ovriga innehéllsdémnen &r sorbitol (E420) 94 mg, mannitol (E421) 138 mg, xylitol (E967) 163 mg, makrogol
6000, pepparmintessens och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, rund, platt tablett med pepparmint smak och doft.
30, 60 och 100 tuggtabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for fors édljning
Viatris Oy
Vaisalavigen 2—-8


http://www.fimea.fi/

02130 Esbo
tel. 020-720 9555
infofi@yviatris.com

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Denna bipacksedel éindrades senast 18.6.2024.



