CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RENNIE ANTACIDUM , 680 mg + 80 mg, tabletki do ssania

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 680 mg wapnia weglanu (Calcii carbonas) (272 mg wapnia) i 80 mg magnezu
weglanu cigzkiego (Magnesii subcarbonas ponderosus).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka do ssania.
Biala, kwadratowa tabletka oznaczona ,,Rennie”

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania terapeutyczne

Produkt leczniczy Rennie Antacidum stosuje si¢ do objawowego leczenia dolegliwos$ci zwiazanych z
nadkwasnoscia soku zotadkowego, takich jak:
zgaga, niestrawnos¢, wzdecia, nudnos$ci, uczucie petnosci lub cigzkos$ci w nadbrzuszu, odbijanie.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawka jednorazowa: 1 lub 2 tabletki (co odpowiada 680 — 1360 mg wapnia weglanu i 80 - 160 mg
magnezu weglanu cigzkiego) do ssania lub Zucia.

Zaleca sig przyjmowanie leku jedna godzing po positku i przed snem.

W przypadku wystapienia zgagi lub bolu mozna przyja¢ dodatkowo jedna lub dwie tabletki pomigdzy
zwyktymi porami dawkowania.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 11 tabletek (co odpowiada 7480 mg wapnia weglanu i 880 mg
magnezu weglanu cigzkiego) w ciagu 24 godzin.

Produkt leczniczy zalecany jest dla 0sob w wieku powyzej 12 lat.

Maksymalny okres samoleczenia przez pacjenta to 7 dni. Jesli objawy nie ustapia, pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz zalecana jest diagnostyka w celu wykluczenia powazniejszej
choroby.

4.3 Przeciwwskazania
Produkt leczniczy Rennie Antacidum nie powinien by¢ stosowany w nastgpujacych przypadkach:

- nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1 Wykaz substancji pomocniczych



- hiperkalcemia i/lub stany powodujace hiperkalcemig

- kamica nerkowa z kamieniami zawierajacymi osady wapniowe
- cigzka niewydolno$¢ nerek

- hipofosfatemia

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego. Nie nalezy przekracza¢ podanej dawki.
Jesli objawy sig utrzymuja lub ustepuja tylko cze$ciowo, nalezy zasiggnaé dodatkowej porady lekarza.
Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek. U pacjentéw tych
nalezy regularnie kontrolowac¢ stezenie wapnia, fosforanéw i magnezu w surowicy. Produktu leczniczego
Rennie Antacidum nie nalezy stosowa¢ w przypadku hiperkalciurii.

Dhugotrwate przyjmowanie produktu leczniczego w duzych dawkach moze spowodowac wystapienie
dziatan niepozadanych, takich jak hiperkalcemia, hipermagnezemia i zespot mleczno-alkaliczny,
zwlaszcza u pacjentow z niewydolnoscia nerek. Produktu leczniczego nie nalezy przyjmowaé z duzymi
ilosciami mleka lub produktéow nabiatowych.

Dhugotrwale stosowanie produktu leczniczego zwigksza ryzyko powstawania kamieni nerkowych.
Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego.

Produkt leczniczy nie zawiera sodu.

Jedna tabletka zawiera 475 mg sacharozy.

Jezeli objawy choroby nie ustapia po 7 dniach, lekarz powinien dokona¢ ponownie oceny kliniczne;j.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zmiany kwasnos$ci soku zotadkowego, na przyktad spowodowane przyjmowaniem substancji

zobojetniajacych, moga wplynaé na stopien i szybko$¢ wchtaniania jednoczesnie podawanych lekow.

e Udowodniono, ze $rodki zobojgtniajace zawierajace wapn i magnez moga tworzy¢ kompleksy z
niektorymi substancjami, np. antybiotykami (tetracyklinami) i syntetycznymi lekami
chemioterapeutycznymi przeciwbakteryjnymi (chinolonami) oraz glikozydami nasercowymi, np.
digoksyna, lewotyroksyna i eltrombopagiem, co powoduje zmniejszenie wchtaniania. Nalezy to wziaé
pod uwagge, jesli rozwaza si¢ rownoczesne podawanie tych lekow.

e Sole wapniowe zmniejszaja wchtanianie fluorkow i produktow zawierajacych zelazo, a sole
wapniowe i sole magnezowe moga utrudnia¢ wchtanianie fosforanow.

e Diuretyki tiazydowe zmniejszaja wydalanie wapnia z moczem. Z uwagi na zwigkszone ryzyko
hiperkalcemii w przypadku jednoczesnego stosowania diuretykow tiazydowych nalezy regularnie
kontrolowa¢ st¢zenie wapnia w surowicy.

Zaleca sig, by srodki zobojetniajace nie byly przyjmowane rownocze$nie z innymi lekami, ale w odstgpie

jednej lub dwoch godzin.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Po zastosowaniu produktu leczniczego Rennie Antacidum przez kobiety w ciazy nie zaobserwowano
zwigkszonego ryzyka wystepowania wad wrodzonych, mozna go wigc podawaé w czasie ciazy i
karmienia piersia, jezeli sa stosowane zgodnie ze wskazaniami. Nalezy jednak unika¢ dlugotrwatego
stosowania duzych dawek. Kobiety w ciazy powinny ogranicza¢ stosowanie tych produktéw do
maksymalnej zalecanej dawki dobowej (patrz punkt 4.2).



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Rennie Antacidum nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wymienione niepozadane reakcje na produkt leczniczy sa oparte na zgloszeniach spontanicznych, a zatem
niemozliwe jest ich uporzadkowanie wedtug kategorii czgstotliwos$ci zgodnie z zaleceniami CIOMS I11.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko zglaszano reakcje nadwrazliwosci. Objawy kliniczne moga obejmowac wysypke,
pokrzywke, obrzgk naczynioruchowy i1 wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Dhugotrwate stosowanie wysokich dawek, szczegdlnie u pacjentéw z uposledzeniem czynno$ci nerek,
moze powodowac hipermagnezemig (w przypadku srodkéw zobojetniajacych zawierajacych magnez) lub
hiperkalcemig i zasadowice, ktore moga wywolywac objawy ze strony uktadu pokarmowego i ostabienie
mig$ni (patrz ponizej).

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Moga wystapi¢ nudno$ci, wymioty, dyskomfort w zotadku i biegunka.

Zaburzenia mig¢§niowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Moze wystapi¢ ostabienie migs$ni.

4.8.1 Dzialania niepozadane wystepujace tylko w kontekscie zespolu mleczno-alkalicznego (patrz
punkt 4.9 Przedawkowanie):

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Moga wystapi¢ zaburzenia smaku.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Moga wystapi¢ zwapnienia i ostabienie.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Moga wystapi¢ bole gtowy.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Moze wystapi¢ azotemia.

4.9 Przedawkowanie

Dhugotrwale stosowanie duzych dawek weglanu wapnia i wegglanu magnezu cigzkiego, zwtaszcza u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek oraz moze
powodowa¢ hipermagnezemig, hiperkalcemig i zasadowice, ktére moga powodowac zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (nudno$ci, wymioty, zaparcia) i ostabienie mig$ni. W takim przypadku produkt
leczniczy nalezy odstawi¢ i podawac do picia duzo ptynow. Cigzkie przypadki przedawkowania (np.
syndrom zespotu mleczno-alkalicznego), musza by¢ konsultowane ze stuzba zdrowia, poniewaz moze by¢
konieczne uzycie innych sposobéw nawodnienia (np. infuzje).



5 WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty lecznicze ztozone i zwiazki kompleksowe zawierajace glin, wapn
1 magnez.
Kod ATC: A02 AD 01

Rennie Antacidum zawiera dwie substancje zoboj¢tniajace (weglan wapnia i weglan magnezu).
Rennie Antacidum dziata miejscowo, zobojetnia kwas solny w zotadku.
Nie wchtania sig¢ do krwioobiegu.

Weglan wapnia ma szybkie, dlugotrwale i silne dziatanie zobojgtniajace. Obecnos$¢ weglanu magnezu,
ktoéry ma rowniez silne dzialanie zobojetniajace, dodatkowo zwigkszalo to dziatanie.

Badania przeprowadzone u zdrowych ochotnikow wykazaty, ze w ciagu dwdch minut od podania
preparatu pH soku Zzotadkowego wzrasta znaczaco ponad poziom podstawowy.

Catkowita zdolno$¢ zobojgtniajaca in vitro dla Rennie Antacidum wynosi 16 mEq/H (rozcieficzenie do
koncowego pH 2,5).

5.2.Wihasciwosci farmakokinetyczne
Wapn i magnez

W Zotadku weglan wapnia i wegglan magnezu reaguja z sokiem zotadkowym, tworzac wodg i
rozpuszczalne sole mineralne.

Niewielkie ilo$ci wapnia i magnezu moga si¢ wchtania¢ w tej postaci.

Stopien wchianiania zalezy od podanej dawki.

Wechtaniane jest okoto 10% podanej dawki wapnia i 15-20% magnezu.

U zdrowych os6b niewielkie iloSci wapnia i magnezu, ktore zostalty wchlonigte sa zwykle szybko
wydalane przez nerki.

U pacjentéw z niewydolno$cia nerek st¢zenia wapnia i magnezu w surowicy moga by¢ zwigkszone.
Nierozpuszczalne sole wapnia i magnezu powstajace w jelitach, sa nastgpnie wydalane z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza, zelowana skrobia kukurydziana, skrobia ziemniaczana, magnezu stearynian, talk, parafina
ciekta lekka, aromat migtowy (olejek migtowy, maltodekstryna, guma arabska, ditlenek krzemu), aromat

cytrynowy (olejek cytrynowy, maltodekstryna, woda).

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne



Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznoSci

5 lat — dla produktu leczniczego pakowanego w blistry PVC/aluminium

3 lata — dla produktu leczniczego pakowanego w foli¢ aluminiowo-papierowa (roll-wrap)

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

PVC/aluminium blistry zawierajace 12 tabletek w 2 blistrach po 6 tabletek lub 1 blistrze po 12 tabletek.
PVC/aluminium blistry zawierajace 24 tabletki w 4 blistrach po 6 tabletek lub 2 blistrach po 12 tabletek.
PVC/aluminium blistry zawierajace 36 tabletek w 6 blistrach po 6 tabletek lub 3 blistrach po 12 tabletek.
PVC/aluminium blistry zawierajace 48 tabletek w 4 blistrach po 12 tabletek.

PVC/aluminium blistry zawierajace 96 tabletek w 8 blistrach po 12 tabletek.

oraz 12 tabletek w wielowarstwowej folii aluminiowo-papierowe;j.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Bayer Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/6582

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
05.03.1996, 30.03.2001, 15.03.2006, 07.03.2007, 04.11.2008, 22.03.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO.
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