FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

BEMOLAN 800 mg gel oral
BEMOLAN 2000 mg gel oral

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Composicién cualitativa y cuantitativa

BEMOLAN 800 mg gel oral
Cada sobre contiene:
- Magaldrato (anhidro): 800 mg

BEMOLAN 2000 mg gel oral

Cada sobre contiene:
- Magaldrato (anhidro): 2000 mg

Excipiente(s) con efecto conocido

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

BEMOLAN 800 mg gel oral
Gel para administracion oral de color blanco o cremoso, con olor y sabor a caramelo.

BEMOLAN 2000 mg gel oral
Gel para administracion oral, de color blanco o cremoso, con ligero sabor a menta.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Alivio sintomatico de las molestias gastricas ocasionales relacionadas con hiperacidez como acidez de
estdmago y ardores en adultos.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia
Adultos

La dosis habitual es de 800 a 2000 mg de gel (1 sobre de 800 mg o un sobre de 2000 mg) por via oral,
dependiendo de la intensidad de los sintomas, de 1 a 2 horas después de las comidas principales. Antes de
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su ingesta, es importante remover correctamente el sobre, presionando en diferentes direcciones antes de
abrirlo. El gel puede tomarse directamente o bien disuelto en un poco de agua.

En determinados casos, se puede tomar una dosis adicional antes de acostarse. Se recomienda no superar la
cantidad total diaria de 8 g de magaldrato.

Poblacion pediétrica

No se dispone de datos
4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
- Obstruccion organica del tubo digestivo.

- Insuficiencia renal grave, uremia o hipofosfatemia.

- Hipermagnesemia.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Evitar el uso prolongado. Como ocurre con otros antidcidos, BEMOLAN puede enmascarar los sintomas de
una afeccion gastrica mayor. Si los sintomas empeoran, o si a pesar del tratamiento, persisten méas de 7 dias
0 recurren, se debe realizar un examen clinico para descartar una enfermedad subyacente grave, por
ejemplo una Glcera péptica o un proceso maligno.

Uso en pacientes de edad avanzada:

El uso prolongado y a dosis elevadas de antiacidos que contienen aluminio puede agravar patologias 6seas
(osteoporosis, osteomalacia), debido a la disminucién en la absorcion de fosforo y calcio de los alimentos.
Asimismo, el uso prolongado y a dosis elevadas de antidcidos que contienen aluminio puede agravar la
demencia en pacientes con la enfermedad de Alzheimer, debido a que el aluminio se puede acumular en el
tejido cerebral. Efectos similares también se han asociado al contenido de aluminio de los liquidos de
dialisis.

Insuficiencia renal:

En pacientes con insuficiencia renal y durante el uso prolongado a dosis elevadas, el aluminio se puede
acumular particularmente en el tejido nervioso y 6seo; y ademas se puede producir una disminucion de
fosfatos. BEMOLAN esta contraindicado en insuficiencia renal grave (ver seccion 4.3). El uso de
magaldrato en pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada debe efectuarse bajo control médico.
Los pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de la creatinina <30 ml/min) solo podréan utilizar
magaldrato bajo control médico de los niveles séricos de magnesio y aluminio. Los niveles séricos de
aluminio no deben exceder 40ng/ml.

Poblacién pediatrica

No existe experiencia de tratamiento con magaldrato en nifios, por lo que no se recomienda su uso en este
grupo de pacientes.
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4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El uso concomitante de antiacidos que contienen aluminio junto con bebidas acidas (zumos de frutas, vino,
etc.) aumentan la absorcion intestinal del aluminio. Lo mismo ocurre con comprimidos efervescentes que
contienen acido citrico o tartérico.

Los antiacidos modifican la absorcion de muchos medicamentos, por lo que se debera separar la toma de
cualquier antiacido de otros medicamentos un minimo de 1 a 2 horas, de manera que las posibles
interacciones puedan reducirse o evitarse.

En especial, cuando sea necesaria la administracion conjunta con tetraciclinas, digoxina, benzodiazepinas,
anticoagulantes orales (acenocumarol, warfarina), indometacina, cimetidina, &cidos queno- y
ursodesoxicolico y sales de hierro, estos farmacos deben ingerirse al menos 2-3 horas antes o después de la
administracion de BEMOLAN.

Se ha observado que con el uso de antiacidos se produce una reduccion en la absorcion de tetraciclinas y
derivados de la quinolona (ciprofloxacino, ofloxacino y norfloxacino).

El uso concomitante de magaldrato con digoxina, isoniazida, compuestos de hierro, indometacina y
clorpromazina puede modificar su absorcion. El uso concomitante de magaldrato y derivados de cumarina
puede potenciar el efecto anticoagulante de dichos derivados.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia
Embarazo

No hay datos para pensar que la administracion ocasional de magaldrato en embarazadas pueda provocar
dafio fetal. Sin embargo, conviene tener en cuenta la posibilidad de aparicion de problemas ligados a una
disminucidn de la absorcidn de hierro, fluoruros y fosfatos en tratamientos prolongados y/o a altas dosis.
Por lo tanto, no se recomienda administrar este medicamento durante el embarazo salvo que los beneficios
potenciales superen a los riesgos. Durante el embarazo magaldrato, se debe utilizar solo por un corto
espacio de tiempo para evitar la acumulacion de aluminio en el feto.

En estudios con animales, la administracion de sales de aluminio tuvo un efecto perjudicial en las crias.

Lactancia

Se pueden excretar pequefias cantidades de aluminio y magnesio con la leche materna, pero las
concentraciones que se alcanzan no son lo suficientemente elevadas como para provocar efectos adversos
en el recién nacido. Por lo tanto, se acepta su uso en periodo de lactancia, recomendandose evitar un uso
crénico y/o excesivo.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Teniendo
en cuenta las caracteristicas farmacologicas del medicamento, no es esperable que BEMOLAN ejerza una
influencia significativa sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Los efectos adversos de magaldrato son en general leves y transitorios.
En la tabla siguiente, las reacciones adversas notificadas con magaldrato se agrupan segun la
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siguiente clasificacion de frecuencias. Muy frecuentes (=1/10); frecuentes (=1/100 a <1/10); poco

frecuentes (=1/1.000 a <1/100); raras (=1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000), frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

recuencia Muy frecuentes Muy raras Frecuencia no
Clasificasign por conocida
6rganos y siste
Trastornos del Neurotoxicidad,
sistema nervioso encefalopatia*
central
Trastornos Heces blandas Diarrea Estrefiimiento, nauseas,
gastrointestinales vémitos y dolor

abdominal

Trastornos del Hipermagnesemia Hipofosfatemia
metabolismo y de
la nutricion

*En pacientes con insuficiencia renal y durante tratamientos de larga duracién a altas dosis, las sales de
magnesio pueden causar depresion del sistema nervioso central y el aluminio se puede depositar en
particular en el tejido nervioso y 6seo, y se puede producir una reduccién de fosfatos.

Los efectos adversos que pueden ocurrir relacionados con los excipientes estan incluidos en la seccién 4.4.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.

4.9. Sobredosis

La intoxicacion aguda por BEMOLAN es muy improbable, ya que el principio activo, magaldrato, sélo se
libera con un pH < 5, y el aluminio y el magnesio resultantes se absorben en escasa medida.

En tratamientos muy prolongados y a dosis altas, en pacientes con deterioro de la funcion renal, puede
haber signos de intoxicacién crénica por aluminio y/o magnesio. La hiperaluminemia puede manifestarse
como osteomalacia, osteoporosis, agravamiento de demencia (ver seccion 4.4) o encefalopatia. La
hipermagnesemia puede manifestarse inicialmente como hiporreflexia y debilidad muscular y en casos
graves, puede aparecer hipotension, bradicardia y parada respiratoria. El tratamiento consiste en la
suspension de la medicacion, medidas de soporte y, dependiendo de la situacion clinica del paciente y
niveles plasmaticos de aluminio y magnesio, en la administracion de desferroxiamina (quelante del
aluminio) y/o gluconato de calcio para contrarrestar la hipermagnesemia.
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

A02AD. Combinaciones y complejos de aluminio, calcio y magnesio

El magaldrato reacciona quimicamente para neutralizar o tamponar el acido existente en el estomago, pero
no reduce el volumen de &cido clorhidrico secretado. Esta accion es posible por tratarse de un complejo de
aluminato de magnesio hidratado de estructura quimica reticular que reacciona con el &cido gastrico en
etapas tamponando el &cido clorhidrico del estdbmago répidamente (efecto buffer) seguido de un efecto
antiacido sostenido. Se produce un aumento del pH gastrico proporcionando asi un alivio de los sintomas
de hiperacidez. Cada gramo de magaldrato tiene una capacidad de neutralizacion aproximadamente de 22-
24,7 mEq de HCI

Los resultados de cuatro ensayos clinicos con voluntarios sanos y pacientes con alteracion en la secrecion
gastrica mostraron que se produce un aumento significativo del pH géastrico a los pocos minutos tras la
administracion oral de magaldrato, obteniéndose unos valores medios de pH entre 3 y 5 a los 20-40
minutos tras la administracion. El alivio de los sintomas de hiperacidez gastrica se mantiene durante mas de
6 horas tras la administracion de una dosis Unica de magaldrato. Asimismo, el magaldrato tiene capacidad
neutralizadora de la pepsina activa, los acidos biliares y la lisolecitina. Estudios “in vitro” han demostrado
gue el magaldrato no produce liberacion de gastrina.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Las moléculas de magaldrato no se absorben en el tracto gastrointestinal. Tras su administracion oral, el
magaldrato reacciona con el acido clorhidrico del estbmago en varias fases. Inicialmente, el aluminato de
magnesio hidratado se convierte rapidamente a i6n magnesio e hidroxido de aluminio hidratado. EI 15%-
30% del i6n magnesio es absorbido, siendo eliminado rapidamente por los rifiones en pacientes con funcién
renal normal. El ién magnesio no absorbido (70-85%) neutraliza rapidamente el &cido clorhidrico del
estdbmago, produciendo cloruro de magnesio, que posteriormente se convierte en carbonato de magnesio en
el intestino, eliminandose por las heces. El hidréxido de aluminio hidratado neutraliza el &cido clorhidrico
del estbmago de manera mas lenta y sostenida, produciendo cloruro de aluminio. En el intestino se absorbe
parte del cloruro de aluminio formado. El aluminio absorbido es excretado rapidamente por los rifiones en
pacientes con funcion renal normal. El cloruro de aluminio no absorbido se convierte en hidroxido de
aluminio y fosfato de aluminio insoluble en el intestino, siendo eliminado por las heces. En caso de
insuficiencia renal grave, especialmente en pacientes dializados, puede producirse acumulacién de
magnesio y aluminio en el organismo, con riesgo de toxicidad (ver secciones 4.4 y 4.9). La duracion de la
accion en pacientes con vaciado rapido puede ser entre 20 y 60 minutos. Las comidas prolongan los efectos
neutralizantes de los antiacidos alrededor de 2 horas.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

En estudios de toxicidad aguda, los ratones y ratas tratados con dosis superiores a 10 g/kg de peso no
mostraron signos de intoxicacion. En estudios de toxicidad crénica, las ratas tratadas con 50 mg, 100 mg y
2 g/kg de peso de magaldrato 2000 mg durante 60 dias tampoco mostraron signo alguno de intoxicacion.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

BEMOLAN 800 mg gel oral: goma arabiga, hipromelosa, maltol, ciclamato de sodio, simeticona,
metilcelulosa, acido sérbico, sulfato de plata, digluconato de clorhexidina (solucion acuosa al 20%), aroma
de crema, aroma de caramelo, agua purificada.

BEMOLAN 2000 mg gel oral: goma arabiga, hipromelosa, ciclamato de sodio, simeticona, metilcelulosa,
acido sorbico, sulfato de plata, digluconato de clorhexidina (solucién acuosa al 20%), aroma de menta,
agua purificada.

6.2. Incompatibilidades
No procede.
6.3. Periodo de validez

BEMOLAN 800 mg gel oral: 3 afios
BEMOLAN 2000 mg gel oral: 3 afios

6.4. Precauciones especiales de conservacion
No requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

BEMOLAN 800 mg gel oral: Envase conteniendo 30 sobres de 10 ml de gel.
BEMOLAN 2000 mg gel oral: Envase conteniendo 30 sobres de 12,5 ml de gel.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Ninguna especial.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Calle Albacete, 5, planta 98,
Edificio Los Cubos

28027 Madrid

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

BEMOLAN 800 mg gel oral, N° Registro: 57295
BEMOLAN 2000 mg gel oral, N° Registro: 60765
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

BEMOLAN 800 mg gel oral: 02/10/1987
BEMOLAN 2000 mg gel oral: 27/07/1995

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Diciembre 2019
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