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Souhrn udaji o pripravku
Rennie®

1. NAZEV PRIPRAVKU

Rennie®
Zvykaci tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 zvykaci tableta obsahuje:

Calcii carbonas 680 mg

Magnesii subcarbonas ponderosus 80 mg

Pomocné latky viz 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Zvykaci tablety

krémové bilé Ctvercové tablety, 15 mm, bikonkavni, vyrazeno RENNIE na obou stranach, s
chuti a viini peppermintu

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka terapie bolesti, pyrozy, esofagealniho refluxu a dal§ich symptomu spojenych
s zaludecni hyperaciditou (pocit plnosti v epigastriu nebo flatulence, meteorismus, nausea,
vomitus). Lécba symptomu pfti peptickém viedu.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Jednu nebo dvé tablety cucat ¢i Zvykat dle potfeby. Doporucuje se uzit tablety jednu hodinu
po hlavnim jidle a pfed spanim.

V piipadé paleni Zahy nebo bolesti uzit 1-2 tablety béhem trvani obtizi, do maximalniho
poctu 16 tablet za den.

V piipad¢ esofagealniho refluxu a symptoml ulcus pepticum pomalu cucat 1 — 2 tablety
hodinu po jidle a ptfed spanim, je-li potieba i mezitim (maximalné 16 tablet za 24 hodin).

Pro dosaZeni rychlej$iho Gi€inku je moZné prvni tabletu rozzvykat.

Rennie mohou uzivat mladistvi od 15-ti let véku, a to ve stejnych indikacich a davkach jako
dospéli.

Nedoporucuje se uzivat dlouhodobé.

4.3 Kontraindikace

Té&zka rendlni insuficience.

Hyperkalcemie.

Alergie na n¢kterou uc¢innou nebo pomocnou latku.

Nefrolithiaza s kalciovymi kameny.
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4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti
Je tfeba se vyvarovat dlouhodobému uzivani.

Pokud symptomy pfi uzivani Rennie pretrvavaji, nebo jsou pouze Caste¢né¢ zmirnény, je
potfebné dalsi l¢kaiské vySetfeni. Rennie jako jind antacida mize maskovat symptomy
maligniho onemocnéni zaludku.

Opatrnosti je tfeba u pacientll se zhorSenymi rendlnimi funkcemi, kdy ptipravek lze podéavat
pouze pii zajisténém pravidelném monitorovani plasmatickych hladin kalcia a magnesia a
ztrat kalcia moci.

Dlouhodobé uzivani vysokych davek mize vést k vyskytu nezadoucich ucinki jako je
hyperkalcémie, hypermagnesémie a milk-alkali syndrom, zvlast¢ u pacientli s rendlni
insuficienci. Dlouhodobé uzivani zvysuje riziko vzniku nefrolitiazy.

Jedna tableta obsahuje 475 mg sachardzy, a proto je nutné u pacientil s diabetes mellitus
zahajeni 1é¢by pripravkem Rennie pfedem konzultovat s oSetiujicim lékarem.

4.5 Interakce s jinymi léivymi pripravky a jiné formy interakce

Antacida zménou acidity zaludku ovliviiuji rychlost a miru absorpce soucasn¢ podavanych
1éCiv.

Antacida obsahujici kalcium a magnesium ovliviluji absorpci nékterych antibiotik
(tetracykliny a chinolony). Absorpce téchto antibiotik je snizena.

Soli kalcia a magnesia snizuji biologickou dostupnost fosfati.

Vzhledem k moznému ovlivnéni absorpce soucasné podavanych 1ékt je doporuc¢eno uzivat
antacidum samostatné, asi v 2-hodinovém intervalu od ostatnich 1é¢iv.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Pii doporucenych terapeutickych davkach jsou uhliitan vapenaty a hotecnaty obecné
bezpecné v pouziti béhem téhotenstvi a laktace, bez rizika pro plod a kojence.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek neovliviiuje pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky
Pti terapeutickych davkach se prakticky nevyskytuji. Dlouhodobé uzivani vysokych davek
muze vést k hyperkalcémii nebo hypermagnezémii, zvIasté u pacientd s renalni insuficienci.

Pii doporuCenych davkach nelze ocekavat laxativni efekt nizkych davek magnesia
obsazeného v pfipravku Rennie.

4.9 Predavkovani

Dlouhodobé¢ uzivani vysokych davek calcia carbonatu miize vést k hyperkalcemii a alkaloze,
které mohou vyvolat ptiznaky zaludeCnich obtizi (napf. nausea, vomitus) a abnormalni
ochabnuti svalil. V téchto ptipadech je tfeba 1¢k vysadit a dodat dostate¢né mnozstvi tekutiny.

Klasicky milk-alkali syndrom (hyperkalcemie, alkaldza, rendlni posSkozeni) se mize
vyskytnout pfi dlouhodobém uzivéani vysokych davek anacid. Lécba je symptomaticka.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Rennie je antacidum, obsahujici uhli¢itan vapenaty a uhli¢itan hofecnaty.

Rennie plsobi lokalné a ucinek neni zavisly na absorpci.

Utinek antacid obecn& spodiva v neutralizaci zaludeéni kyseliny. Uhli¢itan vapenaty se
projevuje rychlym a prolongovanym nastupem uc¢inku a vysokou neutralizacni schopnosti.
Tento efekt je soucasné zesilen uhli¢itanem hofecnatym, ktery ma rovnéZz vysokou
neutraliza¢ni potenci.

U zdravych dobrovolnikii doSlo k vzestupu pH v Zalude¢niho obsahu béhem 3 minut.
Neutralizaéni (vazebna) kapacita 1 tablety Rennie je asi 14 mEq H™.

V piipadé¢ experimentidlniho pouziti arteficidlniho  gastroduodendlniho modelu (dle
dr.Vatiera) se maximalni teoretickd antacidni sila pro navratu k pH 1,0 pohybuje v rozmezi

od 28 mmolH™ do 41 mmolH™ az do 72 mmolH™ pii rychlosti vyprazdiiovani zaludku 1,5
ml/min, 3 ml/min ¢i 4,5 ml/min; v8e vztaZeno pro jednu tabletu Rennie.

Neutraliza¢ni efekt se dostavuje rychle. Poziti 2 tablet piipravku nala¢no vede k rychlému
poklesu pH v Zaludku o vice neZ jednu jednotku béhem péti minut.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
V zaludku:

tvorby rozpustnych chloridi:
CaCOj3 + 2HCI -> CaCly + HyO + CO»y

MgCO3 + 2HCI -> MgCl, + Hyo + CO»

Rozpustné chloridy, vzniklé reakci kalcia a magnesia s kyselinou solnou v zaludku, se vlivem
zluCe, pankreatickych a stfevnich exkretl méni v nerozpustné soli, které jsou vylu¢ovany
stolici. Témito reakcemi prochdzi asi 90% chloridu vapenatého. Absorbovano je pftiblizné
10% kalcia a 15 - 20% magnesia. Stupenl absorpce je individudlni a zavisi na davce. Malé
mnozstvi absorbovaného Ca a Mg je u jinak zdravych jedinct obvykle rychle vylu¢ovéano
ledvinami.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Dlouhodobé zkuSenosti s ptipravkem v humanni mediciné nevyzaduji uvadét preklinicka
data, jejichz vycet je pro ptedepisujiciho lékate relevantni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Sacharosa 475 mg, bramborovy §krob, kukuficny Skrob, mastek, lehky tekuty parafin, matoveé
a citronové aroma, magnesium-stearat.
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6.2  Inkompatibility
Nejsou

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovévani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
AL/PVC blistr, krabic¢ka

U baleni 6, 24 v blistru po 6 tabletach, u baleni 48, 96 v blistru po 12 tabletach

6.6 Navod k pouziti piipravku, zachizeni s nim
Tablety je tfeba nechat rozpustit v ustech (cucat).Neni nutné je zapijet vodou.

7. DRZITEL ROZI:IODNUTi O REGISTRACI
Bayer s.r.o., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
09/852/94-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
10.8.1994 /30.6.1999 / 8.9. 2004

10. DATUM REVIZE TEXTU
20.4. 2005
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