POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Rennie 680 mg/80 mg Zzvecljive tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena zvecljiva tableta vsebuje 680 mg kalcijevega karbonata (272 mg elementnega kalcija) in 80 mg
tezkega magnezijevega subkarbonata (20 mg elementnega magnezija).

Pomozna snov z znanim uc¢inkom
Ena tableta vsebuje 475 mg saharoze.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

zveclljiva tableta

Kremno bela bikonkavna kvadratna tableta (15 mm x 15 mm) z zaobljenimi robovi z vtisnjenim imenom
RENNIE na obeh straneh in okusom poprove mete. Tableta nima razdelilne zareze, ki bi omogocala
delitev tablete.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Rennie se uporablja za simptomatsko zdravljenje tezav, ki jih povzro¢ata gastroezofagealni
refluks in hiperacidnost, kot so regurgitacija, zgaga in epizodne bolecine v Zelodcu.

Zdravilo Rennie je indicirano pri odraslih in mladostnikih nad 12 let.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Odrasli in mladostniki, stari ve¢ kot 12 let, vzamejo 1 do 2 Zvecljivi tableti. Zdravilo je priporocljivo vzeti
eno uro po jedi in pred spanjem. V primeru zgage ali bolecin lahko v vmesnem ¢asu vzamejo Se 1 do

2 zvecljivi tableti.

Ce simptomi kljub terapiji ne izginejo, se (tako kot pri vseh antacidih) mo¢no priporoca nadaljnje
preiskave z namenom, da bi izkljucili resno bolezen.

Najvedji dnevni odmerek je 8 g kalcijevega karbonata, kar ustreza 11 tabletam zdravila Rennie.

Pediatricna populacija
Zdravilo Rennie ni primerno za otroke, mlajse od 12 let.

Nacin uporabe
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za peroralno uporabo
Tablete je treba prezveciti. Voda ni potrebna.

Trajanje zdravljenja
Zdravila se ne sme jemati neprekinjeno veé kot 14 dni. Ce se simptomi pojavljajo ob¢asno in je zato
potrebno pogosto jemanje zdravila, se mora bolnik posvetovati z zdravnikom.

4.3 Kontraindikacije

- preobcutljivost na u¢inkovini ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1
- hiperkalciemija in/ali stanja, ki lahko vodijo v hiperkalciemijo

- nefrolitiaza zaradi kamnov, ki vsebujejo kalcijeve depozite in hiperkalciurija

- huda ledvi¢na insuficienca

- hipofosfatemija

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Dolgotrajna uporaba ni priporo€ljiva. Ne sme se preseci priporocenega odmerka. Ce simptomi po 14 dneh
vztrajajo ali le deloma izginejo, je potreben posvet pri zdravniku. Ce se simptomi pojavljajo obCasno in je
zato potrebno pogosto jemanje zdravila, se mora bolnik posvetovati z zdravnikom.

Pazljivost je potrebna pri bolnikih z okvarjeno ledvi¢no funkcijo (glejte poglavje 4.3 — kontraindikacije pri
hudem ledviénem popuséanju). Ce morajo ti bolniki jemati zdravila, ki vsebujejo kalcijev karbonat in
magnezijev karbonat, je treba redno spremljati plazemski nivo kalcija, fosfatov in magnezija. Zdravilo
Rennie se ne sme jemati v primeru hiperkalciurije (glejte poglavje 4.3).

Med dolgotrajnim jemanjem velikih odmerkov se lahko pojavijo nezeleni ucinki: hiperkalciemija,
hipermagneziemija in mle¢noalkalijski sindrom, zlasti pri bolnikih z ledvi¢nim popus¢anjem. Ob jemanju
zdravila se ne sme uzivati ve¢jih koli¢in mleka in mleénih izdelkov. Dolgotrajno jemanje teh zdravil
poveca tveganje za nastanek ledvi¢nih kamnov.

Posebna opozorila o pomoZnih snoveh

Bolniki z redko dedno intoleranco za fruktozo, malabsorpcijo glukoze/galaktoze ali pomanjkanjem
saharoza-izomaltaze ne smejo jemati tega zdravila, ker vsebuje 475 mg saharoze. To morajo upostevati
tudi sladkorni bolniki.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Spremembe Zelodéne kislosti, na primer zaradi jemanja antacidov, lahko vplivajo na hitrost in stopnjo
absorpcije nekaterih zdravil, ki jih bolnik jemlje so¢asno. Tako lahko antacidi, ki vsebujejo kalcij in
magnezij, zavirajo absorpcijo nekaterih antibiotikov (na primer tetraciklinov in kinolonov) in srénih
glikozidov (na primer digoksina), bisfosfonatov, dolutegravirja, levotiroksina in eltrombopaga. To je treba
upostevati, kadar je potrebno so¢asno jemanje teh zdravil.

Kalcijeve soli zmanj$ajo absorpcijo fluoridov in snovi, ki vsebujejo zelezo. Kalcijeve in magnezijeve soli
zavirajo absorpcijo fosfatov.

Tiazidni diuretiki zmanj$ajo izlo¢anje kalcija z urinom. Zaradi pove¢anega tveganja za hiperkalciemijo je
ob so&asni uporabi tiazidnih diuretikov potrebno redno spremljati koli¢ino serumskega kalcija. Ce jemljete
zdravila za odvajanje vode (tiazidne diuretike), se pred zacetkom jemanja tega zdravila posvetujte z
zdravnikom.

Prav zaradi moznega vpliva na absorpcijo zdravil, ki jih bolnik jemlje so¢asno, hkratna uporaba antacidov

z drugimi zdravili ni priporo¢ena, temvec se jih svetuje zauziti v eno- do dveurnem ¢asovnem presledku.
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Antacid naj se jemlje vsaj 4 ure pred ali po jemanju eltrombopaga.
4.6  Plodnost, nosefnost in dojenje

Nosecnost

Ne pric¢akujemo povecanega tveganja za prirojene napake, prav tako ga niso opazili po dolgotrajni uporabi
kalcijevega karbonata in magnezijevega karbonata med noseénostjo.

Zdravilo Rennie se lahko uporablja v obdobju nose¢nosti, ¢e se jemlje na nacin, ki je v skladu z navodili.
Najvecjega priporo¢enega dnevnega odmerka Se ne sme prekoraciti, zdravila pa se ne sme jemati ve¢ kot
14 dni (glejte poglavje 4.2).

Nosecnice se morajo izogibati so¢asnemu prekomernemu uZivanju mleka in mle¢nih izdelkov za
preprecitev preobremenitve s kalcijem. En liter mleka v povprecju vsebuje 1,2 g kalcija.

Dojenje
Kalcij in magnezij se izlo¢ata v materino mleko, vendar pri terapevtskih odmerkih zdravila Rennie ne
pricakujemo ucinkov na dojene novorojencke/dojencke.

Plodnost

Studije na zivalih niso pokazale neposrednih ali posrednih §kodljivih vplivov na sposobnost
razmnozevanja.

Ni znanih dokazov, ki bi nakazovali, da ima Rennie pri priporo¢enem odmerjanju Skodljive u¢inke na
plodnost.

4.7  Vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev

Ni podatkov, da zdravilo Rennie vpliva na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

4.8 NezZeleni ucinki

Nasteti nezeleni uéinki zdravila temeljijo na spontanih porocilih, zato razvrstitev po pogostnosti CIOMS
IIT ni mogoca.

Bolezni imunskega sistema

Zelo redko se lahko pojavijo preobcutljivostne reakcije. Klini¢ni simptomi so lahko izpuséaji, urtikarija,
pruritus, angioedem, dispneja in anafilaksa.

Presnovne in prehranske motnje

Posebej pri bolnikih z ledvi¢no okvaro se lahko med dolgotrajnim jemanjem velikih odmerkov pojavijo
hipermagneziemija ali hiperkalciemija in alkaloza, ki lahko povzrocijo Zelodéne simptome in misi¢no
oslabelost (glejte spodaj).

Bolezni prebavil
Navzea, bruhanje, nelagodje v Zelodcu, zaprtje in diareja

Bolezni misi¢no-skeletnega sistema in vezivnega tkiva
Oslabelost miSic

Nezeleni uc¢inki, ki se pojavijo samo v okviru mle¢noalkalijskega sindroma (glejte poglavje 4.9)

Bolezni prebavil
Agevzija

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije
Kalcinoza in astenija
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Bolezni zZivéevja
Glavobol

Bolezni secil
Azotemija

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namrec stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem uéinku zdravila na:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Posebej pri bolnikih z ledvi¢no okvaro se lahko med dolgotrajnim jemanjem velikih odmerkov kalcijevega
karbonata in magnezijevega karbonata pojavijo ledvi¢na insuficienca, hipermagneziemija, hiperkalciemija
in alkaloza, zaradi Cesar se lahko pojavijo gastrointestinalni simptomi (navzea, bruhanje, zaprtje) ter
oslabelost miSic. V teh primerih je treba prenehati z jemanjem zdravila in zagotoviti zadosten vnos
tekocine. V hudih primerih prevelikega odmerjanja (npr. mle¢noalkalijskem sindromu) se je treba
posvetovati z zdravnikom, ker bodo morda potrebni drugi ukrepi za rehidracijo (npr. infuzija).

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: antacidi, obi¢ajne kombinacije soli; oznaka ATC: A02ADO01

Zdravilo Rennie vsebuje dva antacida (kalcijev karbonat in tezki magnezijev subkarbonat). Deluje
lokalno, in sicer tako, da nevtralizira Zelod¢no kislino. Njeno delovanje ni odvisno od sistemske
absorpcije.

Studije so pokazale, da se antacidi kalcijevega karbonata ob stiku (takoj) zaénejo nevtralizirati s kislino,
pri ¢emer se klini¢éno pomembna sprememba pH pojavi v nekaj minutah.

CaCOs + 2 HCl — CaCl, + H,0 + CO,
MgCOs + 2HCI — MgCl, + H;0 + CO;

5.2 FarmakoKkineti¢ne lastnosti

Kalcijev karbonat in tezki magnezijev subkarbonat v Zelodcu reagirata s kislino v zelodénem soku in
tvorita vodo in topne mineralne soli.

Kalcij in magnezij se iz teh (topnih) soli lahko absorbirata. Stopnja absorpcije je odvisna od bolnika in od
odmerka. Absorbira se priblizno 10 % kalcija in 15 do 20 % magnezija.

Pri zdravih ljudeh se majhne koli¢ine absorbiranega kalcija in magnezija obicajno hitro izlo¢ijo z urinom.
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Pri bolnikih z ledviéno okvaro se serumske koncentracije kalcija in magnezija lahko zvecajo.

Zaradi vpliva razli¢nih prebavnih sokov zunaj Zelodca se topne soli v ¢revesju spremenijo v netopne in
nato izlocijo z blatom.

5.3  PredKlini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ne $tudije o zdravilu Rennie niso na voljo. Predklini¢ni podatki o kalcijevem karbonatu in
magnezijevem karbonatu na osnovi obicajnih $tudij toksi¢nosti pri ponavljajo¢ih odmerkih,
genotoksi¢nosti, kancerogenega potenciala in vpliva na sposobnost razmnoZevanja in razvoja ne kazejo
posebnega tveganja za cloveka pri terapevtskih odmerkih.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoznih snovi

saharoza,

predgeliran koruzni $krob,

krompirjev skrob,

magnezijev stearat,

smukec,

redko teko¢i parafin,
aroma poprove mete (eteri¢no olje poprove mete, arabski gumi (E414), koruzni maltodekstrin, silicijev

dioksid (E551)),

aroma limone (aromati¢ni pripravki (eteri¢no olje limone), koruzni maltodekstrin, alfa-tokoferol (E307))
6.2 Inkompatibilnosti

Niso znane.

6.3 Rok uporabnosti

5 let

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Skatla s 24 zvecljivimi tabletami (4 x 6 tablet v pretisnem omotu iz PVC/aluminija)

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Bayer d.o.o., Bravnicarjeva 13, 1000 Ljubljana

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM
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HN/98/01796/001
9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Datum prve odobritve: 20. 2. 1998

Datum zadnjega podaljsanja: 13. 2. 2012

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

1.12. 2021
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