SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1 NAZIV LIJEKA

RENNIE
tablete za Zvakanje
kalcjjev karbonat, magnezijjev karbonat, teski

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna tableta za Zvakanje sadrzi 680 mg kalcijevog karbonata (272 mg elementarnog kalcija) i 80 mg
magnezijevog karbonata, teSkog (20 mg elementarnog magnezija).

Pomo¢éna tvar s poznatim u¢inkom: Jedna tableta sadrzi 475 mg saharoze.
Za cjeloviti popis pomocnih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tablete za zvakanje.
Krem bijele Cetvrtaste tablete, konkavnih povrsina, ugravirano ,RENNIE® s obje strane, s mirisom mente.

4, KLINICKI PODACI

41 Terapijske indikacije

Kratkotrajno simptomatsko ublazavanje simptoma prekomjernog lucenja Zzelu€ane kiseline kao npr.
zgaravice, regurgitacije zelu€ane kiseline i epizodnih zelu¢anih bolova te dispepsije.

Lijek je namijenjen za primjenu u odraslih i djece u dobi iznad 12 godina.

4.2. Doziranje i na€in primjene

Doziranje

Odrasli i djeca u dobi iznad 12 godina

Preporuca se uzeti 1 - 2 tablete za zvakanje kao pojedinacnu dozu jedan sat nakon obroka i prije spavanja,
ali takoder u slu€aju zgaravice ili zelu¢anih bolova moze se uzeti dodatna doza i izmedu toga. Maksimalna
dnevna doza od 8 g kalcijevog karbonata (5to odgovara 11 Rennie tableta za Zvakanje) se ne smije
prekoraciti i ne smije se kontinuirano uzimati dulje od 2 tjedna.

Kao i kod svih antacida, ako simptomi perzistiraju nakon 7 dana unato€ lijeenju, lijeCnik mora ponovo
procijeniti klinicku sliku bolesnika kako bi se iskljuila ozbiljnija bolest. Ukoliko se simptomi javljaju
povremeno i postoji potreba za ¢estom primjenom lijeka, potrebno je potraziti savjet lije¢nika.

Za posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi, vidjeti dio 4.4.

Pedijatrijska skupina bolesnika

Primjena Rennie tableta za Zvakanje ne preporuca se u djece mlade od 12 godina zbog nedostatnih
podataka o sigurnosti i djelotvornosti.

Nacin primjene

Kroz usta. Tablete treba sazvakati ili otopiti u ustima. Tekucina nije potrebna.

4.3 Kontraindikacije

Rennie tablete za zvakanje se ne smiju uzimati ukoliko postoji jedno od sljedecih stanja:
- preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoc¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1;
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- hiperkalcemija i/ili stanja koja uzrokuju hiperkalcemiju, hiperkalciurija;
- nefrolitijaza koja nastaje zbog kamenaca koji sadrze naslage kalcija;
- teSka renalna insuficijencija;

- hipofosfatemija.

44 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Dugotrajna uporaba lijeka se mora izbjegavati. Preporu¢ena doza ne smije se prekoraciti. Ukoliko simptomi
perzistiraju nakon 7 dana unatoC lije€enju ili samo djelomi¢no nestanu, bolesnik mora potraziti savjet
lije¢nika. Ukoliko se simptomi javljaju povremeno i postoji potreba za ¢estom primjenom lijeka, potrebno je
potraziti savjet lijecnika.

Opcenito, potreban je oprez u bolesnika s osteCenom funkcijom bubrega. Ako se kalcijev karbonat i
magnezijev karbonat, teSki koriste u ovih bolesnika, razine kalcija, fosfata i magnezija u plazmi potrebno je
redovito nadzirati.

Kao i kod ostalih antacida, Rennie tablete mogu prikriti simptome maligne bolesti zeluca.
Rennie se ne smije koristiti u slu¢ajevima hiperkalciurije.

Dugotrajno uzimanje visokih doza lijegka moze dovesti do nuspojava kao Sto su hiperkalcemija,
hipermagnezemija i mlije¢no-alkalni sindrom posebno u bolesnika s renalnom insuficijencijom. Rennie se ne
smije uzimati s velikim koli¢inama milijeka ili mlijecnih proizvoda.

Produljeno uzimanje lijeka Rennie moze povecati rizik od nastanka bubreznih kamenaca.

Rennie tablete za Zzvakanje sadrze 475 mg saharoze. Bolesnici s rijetkim nasliednim poremec¢ajem
nepodnosSenja fruktoze, glukoza-galaktoza malapsorpcijom ili saharoza-izomaltaza insuficijencijom ne smiju
uzimati ovaj lijek. Ovu €injenicu treba uzeti u obzir i kod bolesnika s dijabetesom.

Soli magnezija mogu prouzrociti depresiju srediSnjeg ziv€anog sustava u bolesnika s renalnom
insuficijencijom.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Promjene u kiselosti zeluca, npr. tijekom lije€enja antacidima, mogu smanijiti brzinu i stupanj apsorpcije
drugih lijekova ako se uzimaju istodobno.

e Pokazalo se da antacidi koji sadrze kalcij i magnezij mogu stvarati komplekse s odredenim
lijekovima: npr. antibioticima (tetraciklinima, kinolonima) i sréanim glikozidima (npr. digoksinom),
bifosfonatima, dolutegravirom, levotiroksinom i eltrombopagom i tako dovesti do smanjene
apsorpcije. O tome treba voditi racuna kada se uzima u obzir istodobna primjena navedenih lijekova.

e Kalcijeve i magnezijeve soli mogu smanijiti apsorpciju fosfata, fluorida i proizvoda koji sadrze Zeljezo.

e Tijazidski diuretici smanjuju izlu€ivanje kalcija putem mokrace. Zbog povecanog rizika od
hiperkalcemije, kalcij u serumu se mora redovito nadzirati tijekom istodobnog uzimanja lijeka Rennie
s tijazidskim diureticima.

Stoga se preporuc¢a uzimati antacide odvojeno od drugih lijekova, primjerice u razmaku od jednog do dva
sata.

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje
Trudnoéa

e Povecan rizik od kongenitalnih oSte¢enja se ne ocekuje, niti je zapazen nakon dugotrajne primjene
kalcijevog karbonata i magnezijevog subkarbonata, teSkog, tijekom trudnoce.

¢ Rennie se moze uzimati tijekom trudnoce ako se uzima u skladu s informacijama o lijeku.

e Maksimalna preporu¢ena dnevna doza ne smije se prekoraiti i ne smije se uzimati dulje od 2 tjiedna
(vidjeti dio 4.2).

o Kako bi se sprijeCilo preopterecenje kalcijem, trudnice moraju izbjegavati istodobno uzimanje vecih
koli¢ina mlijeka i mlijecnih proizvoda.
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Dojenje
Kalcij i magnezij se izluCuju u majcino mlijeko, ali u terapijskim dozama lijeka Rennie ne oCekuju se ucinci na
dojencad.

Plodnost

Nema poznatih dokaza koji dokazuju na to da preporu¢ena doza lijeka Rennie ima Stetne ucinke na ljudsku
plodnost.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Rennie ne utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Navedene nuspojave se temelje na spontanim izvieS¢ima te prema tome navodenje nuspojava prema
uCestalosti CIOMS lll radne skupine nije moguce.

Poremecaji imunoloSkog sustava
Vrlo rijetko su zabiljeZzene reakcije preosjetljivosti. KliniCki simptomi mogu ukljucivati osip, urtikariju, svrbez,
angioedem, dispneju i anafilaksiju.

Poremecaji metabolizma i prehrane
Posebno u bolesnika s oSte¢enom funkcijom bubrega produljeno uzimanje visokih doza lijeka Rennie moze
dovesti do hipermagnezemije ili hiperkalcemije i alkaloze.

Poremecaiji probavnog sustava
Mogu se javiti muc€nina, povrac¢anje, zelu€ane tegobe, konstipacija i proljev.

Poremecaji miSiéno-kostanog sustava i vezivnog tkiva
Moze se javiti miSi¢na slabost.

Nuspojave koje se javljaju u okviru mlijecno-alkalnog sindroma (vidjeti dio 4.9):
Poremecaji probavnog sustava: ageuzija.

Opdi poremecsji | reakcije na mjestu primjene. kalcinoza i astenija.
Poremecaji Zivcanog sustava. glavobolja.

Poremecaji bubrega i mokracnog sustava. azotemija.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djejstva lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djejstva lijeka, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike vaznosti za

formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje $to bolje ocjene odnosa

korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumnji na nezeljena djejstva lijeka doprinosi kontinuiranom prac¢enju odnosa korist/rizik i

adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da prijave svaku sumnju

na nezeljeno djejstvo lijeka direktno Agenciji za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine

(ALMBIH). Prijava se moze dostaviti:

—  putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih djejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija mozete dobiti u Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu
Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (ALMBIH), ili
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putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena djejstva lijeka, koji se moze pronaci na
internet adresi Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine: www.almbih.gov.ba.
Popunjen obrazac se moze dostaviti Agenciji za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
(ALMBIH) putem poste, na adresu: Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka
Mladenovi¢a bb, Banja Luka, ili elektronske poste (ha e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

49 Predoziranje

Dugotrajno uzimanje visokih doza kalcijevog karbonata i magnezijevog karbonata, teSkog posebno u
bolesnika s oSte¢enom funkcijom bubrega, moze dovesti do renalne insuficijencije, hipermagnezemije,
hiperkalcemije i alkaloze koji mogu rezultirati simptomima probavnog sustava (mucnina, povracanje,
konstipacija) i miSicne slabosti. U tim slu¢ajevima mora se prekinuti uzimanje lijeka i poticati primjeren unos
tekucine. U tezim sluajevima predoziranja (npr. mlije¢no-alkalni sindrom) mora se zatraziti savjet lijeCnika
zbog moguce potrebe drugih mjera rehidracije (npr. infuzija).

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Antacidi, kombinirani pripravci sa spojevima Al, Ca i Mg
ATK oznaka: A02ADO1

Rennie tablete za zvakanje sadrze kombinaciju dva antacida, kalcijevog karbonata i magnezijevog
karbonata, teSkog.

Djelovanje kalcijevog karbonata i magnezijevog karbonata, teSkog je lokalno, a temelji se na neutralizaciji
zelucane kiseline i ne ovisi o sistemskoj apsorpciji. Kalcijev karbonat brzo, dugotrajno i snazno neutralizira
kiselinu. Ovo djelovanje pojaCano je dodatkom magnezijevog karbonata, teSkog koji takoder ima jako
neutraliziraju¢e djelovanje.

In vitro ispitivanja neutralizacije kiseline (eksperimentalni model zeluca) su pokazala da Rennie povecava
vrijednosti pH Zeluca s pH 1,5-2 na pH 3 u 40 sekundi i moze doseci pH 4 za 1 minutu i 13 sekundi.
Maksimalna razina postignute pH vrijednosti u modelu je bila 5,24.

Ispitivanja su pokazala da kod antacida koji sadrze kalcijev karbonat nakon neposrednog kontakta nastupa
neutralizacija kiseline, s kliniCki zna¢ajnom promjenom vrijednosti pH koja se javlja unutar nekoliko minuta.

5.2 FarmakokinetiCka svojstva

U zelucu kalcijev karbonat i magnezijev karbonat, teSki reagiraju s kiselinom u zelu¢anom soku stvarajuci
vodu i topive mineralne soli.

CaCl;+2HCI — CaCl, + H,O + CO,
MgCO3+ 2HCI — MgC|2+H20 + CO,

Kalcij i magnezij se mogu apsorbirati iz ovih topivih soli. Ipak stupanj apsorpcije ovisi o pojedincu i o dozi.
Manje od 10% kalcija i 15-20% magnezija se apsorbira.

Male koli¢ine kalcija i magnezija koje se apsorbiraju brzo se izlu€uju putem bubrega u zdravih pojedinaca. U
slucaju oStecene funkcije bubrega koncentracije kalcija i magnezija u plazmi mogu biti poveéane.

Uslijed ucinka razli¢itih probavnih sokova izvan Zeluca, topive soli se u crijevima pretvaraju u netopive soli i
izlu€uju se putem stolice.

5.3 Neklini€ki podaci o sigurnosti primjene

Dostupni neklinicki podaci o kalcijevom karbonatu i magnezijevom subkarbonatu, teSkom ne ukazuju na
poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti
ponovljenih doza, genotoksicnosti, kancerogenosti, reporoduktivne i razvojne toksi¢nosti.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

saharoza

kukuruzni Skrob, prethodno geliran
Skrob krumpirov

talk

magnezijev stearat

parafin, vrlo tekudi

aroma peperminta

aroma limuna.

6.2 Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

5 godina.

6.4 Posebne mijere pri uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 252 C.

6.5 Vrsta i sadrzaj spremnika
Kutija s 24 tablete, 2 PVC/Al blistera sa po 12 tableta za zvakanje.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece. Nema posebnih zahtjeva.
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

6.7. Rezim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez lije¢niCkog recepta

7. NAZIV | ADRESA PROIZVOBACA
(administrativno sjediste)

Bayer AG

Kaiser-Wilhelm Alee1,

51373 Leverkusen, Njemacka

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA
(mjesto proizvodnje)

Delpharm Gaillard

33 rue de I'Industrie

74240 Gaillard, Francuska

NOSILAC DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Bayer d.o.0. Sarajevo
Trg solidarnosti 2a, Sarajevo

8. BROJ|DATUM RJESENJA O STAVLJANJU LIJEKA U PROMET
Rennie tablete za zvakanje: 04-07.3-2-5003/22 od 21.12.2023.

9. Datum revizije teksta
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