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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Rennie spearmint bez cukru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
1 zvykaci tableta obsahuje:

Calcii carbonas 680 mg

Magnesii subcarbonas ponderosus 80 mg

3. LEKOVA FORMA
Ctvercové zvykaci tablety bilé az krémové bilé se slabymi krémovymi skvrnami, s konkavnim
povrchem a se zkosenymi hranami, s viini maty, na obou stranach vyrazeno ,,RENNIE®.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Symptomaticka 1écba bolesti a jinych symptomi vyskytujicich se pii gastroesofagedlnim
refluxu a hyperacidité — regurgitace, pyroza, flatulence, nauzea, pocit plnosti v epigastriu.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Jednu nebo dvé tablety cucat ¢i Zvykat dle potfeby. Doporucuje se uzit tablety jednu hodinu
po hlavnim jidle a pted spanim.

V ptipad€ paleni zahy nebo bolesti uzit 1-2 tablety béhem trvéani obtizi a maximalné 16 tablet
za 24 hodin.

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

Nedoporucuje se uzivat dlouhodobé

4.3. Kontraindikace

Tézké rendlni insuficience, nefrolithidza s kalciovymi kameny
Hyperkalcemie

Alergie na nekterou 1é¢ivou nebo pomocnou latku

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Opatrnosti je tfeba u pacientll se zhorSenymi renalnimi funkcemi, kdy piipravek 1ze podavat
pouze pii zajiSténém pravidelném monitorovani plasmatickych hladin kalcia a magnesia a
ztrat kalcia moci.

Dlouhodobé uzivani vysokych davek muize vést k hyperkalcemii, hypermagnesemii a milk-
alkali syndromu (hyperkalcemie, alkal6za, renalni poskozeni), zvlast€¢ u pacientll s rendlni
insuficienci. Dlouhodobé uzivani zvysuje riziko vzniku rendlnich konkrementi.

Jedna tableta obsahuje 400 mg sorbitolu a 0,8 mg sacharinu, proto je miiZou uzivat pacienti
s diabetes mellitus.

Pokud symptomy pii uZivani RENNIE SPEARMINT BEZ CUKRU pfetrvavaji nebo jsou
pouze Castecné zmirnény, je potiebné dalsi 1ékaiské vysetieni. RENNIE SPEARMINT BEZ
CUKRU tak jako jina antacida miize maskovat symptomy maligniho onemocnéni zaludku.
Nedoporucuje se dlouhodobé uzivani.

1/3


http://www.lekarna-madona.cz/?utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil
http://www.lekarna-madona.cz/spc-pil/0047924?utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil
http://www.lekarna-madona.cz/search2?strana=1&limit=10&q=A02AD&atc=hledat&utm_source=home&utm_medium=pdf&utm_campaign=spc-pil

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Antacida ovliviiuji rychlost a miru absorpce souc¢asn¢ podavanych 1€¢iv.

Antacida obsahujici kalcium a magnesium snizuji absorpci nékterych antiobiotik
(tetracykliny, chinolony)

Soli kalcia a magnesia snizuji biologickou dostupnost fosfati.

Vzhledem k moznému ovlivnéni absorpce soucasné podavanych 1€kt je doporuceno uzivat
antacidum samostatn¢, asi v 2-hodinovém intervalu od ostatnich 1éCiv.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Pii doporucenych terapeutickych davkach jsou uhliitan véapenaty 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
Zcela ojedinéle se vyskytuji alergické reakce s klinickym obrazem zarudnuti v obliceji,
angioedému nebo anafylaxe.

4.9. Predavkovani

Zvlasté u pacientli se zhorSenymi rendlnimi funkcemi mize dlouhodobé uzivani vysokych
davek pripravku Rennie vést k hypermagnesemii, hyperkalcemii a alkal6ze, které mohou
vyvolat ptiznaky zalude¢nich obtizi (napf. nausea, vomitus) a abnormalni ochabnuti svali. V
téchto pripadech je tieba 1¢k vysadit a dodat dostate¢né mnozstvi tekutiny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

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

Utinek piipravku Rennie je lokalni, spo¢iva v neutralizaci zalude¢ni kyseliny a neni zavisly
na absorpci. Uhli¢itan vapenaty se projevuje rychlym a prolongovanym nastupem ucinku a
vysokou neutralizacni schopnosti. Tento efekt je soucasné zesilen uhli¢itanem hotecnatym,
ktery ma rovnéz vysokou neutralizani potenci.

U zdravych dobrovolnikli byl dosazen signifikantni vzestup pH v zaludku béhem 2 minut po
uziti pripravku.

Neutralizaéni (vazebna) kapacita 1 tablety Rennie v in vitro testu (pii pH 2,5) je 16 mEq H™.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

V Zaludku:

tvorby rozpustnych soli. Kalcium a magnesium mohou byt z téchto rozpustnych soli
absorbovany. Stupen absorpce je individualni a zavisly na davce. Cca 10% kalcia a 15 — 20%
magnesia je absorbovano. Malé mnozstvi absorbovaného kalcia a magnesia je u jinak
zdravych jedinci obvykle rychle vylu¢ovano ledvinami. V piipad¢ zhorSené funkce ledvin
miZou byt zvySené hladiny kalcia a magnesia v séru

Rozpustné chloridy, vzniklé reakci kalcia a magnesia s kyselinou solnou v zaludku, se vlivem
Zlu€e, pankreatickych a stfevnich exkreti méni v nerozpustné soli, které¢ jsou vylu€ovany
stolici.

5.3. Preklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku
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Dlouhodobé zkuSenosti s ptipravkem v humanni mediciné nevyzaduji uvadét preklinicka
data, jejichz vycet je pro predepisujiciho Iékare relevantni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Sorbitol, bramborovy skrob, pfedzelatinovany kukufi¢ny skrob, magnesium-stearat, mastek,
lehky tekuty parafin, aroma maty kadetavé, sodna stl sacharinu.

6.2. Inkompatibility
Nejsou

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky pro baleni v blistrech
2 roky pro baleni v ALU/PAP rolickach

6.4. Zvlastni opati‘'eni pro uchovavani
Uchovavat pfi teploté do 25°C, v pivodnim vnitinim obalu.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Prthledné AL/PVC blistry, krabicka.

Velikost baleni: 6,12, 24,36,48,60,84,96,120 zvykacich tablet
ALU/PAP rolicky pro 3x12 zvykacich tablet, karton.

6.6. Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim
K oralnimu podani

Tablety je tfeba nechat rozpustit v ustech (cucat). Neni nutné je zapijet vodou.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bayer s.r.o0., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO
09/141/05-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
4.5.2005

10. DATUM REVIZE TEXTU
29.6. 2005
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